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Resumo

A necessidade de manter sob controlo todos os instrumentos, equipamentos ou
dispositivos de medicdo que possam ter efeito significativo sobre a exatidao ou validade
de algum resultado ¢ uma pratica amplamente divulgada pelas organizagdes que possuem
um sistema da qualidade formalmente reconhecido por algum organismo de certificacao,
designadamente pelo referencial ISO 9001. E necessario adotar medidas internas de
organizagdo que garantam que esses dispositivos médicos estejam permanentemente aptos
para o servico e contribuam assim para a garantia do cumprimento das especificacdes dos
produtos.

Neste sentido, revelou-se pertinente a preparacao dos equipamentos de trés servicos
detentores de certificacdo ISO 9001:2015 para as auditorias externas que se iriam realizar. Esta
preparacdo passou essencialmente pelo levantamento exaustivo dos equipamentos presentes
nos servicos, inseri-los na plataforma de gestdo de equipamentos, construcio de dossiers
individuais, inserir certificados de calibracao para posterior elaboragdao dos Planos de
Calibracdo de cada servico, assim como analisar as ndo conformidades detetadas na auditoria
interna. Foi necessario também otimizar a plataforma de gestdo de equipamentos médicos,
HM, para posterior implementacao nos servicos piloto definidos pelo Gabinete da Qualidade
de acordo com capacidade e maturidade que o Servigo apresenta.

O trabalho realizado na ViGIE foi mais efémero, ndo sendo o objetivo principal do
estigio, e passou por acrescentar sondas na plataforma HM que ainda ndo estavam inseridas.
Esta acdo foi realizada pela caréncia da ferramenta de gestdao das calibracOes dos sensores na
plataforma ViGIE.

Por fim, o objetivo principal do estdgio foi cumprido, uma vez que os trés servicos
intervencionados nao apresentaram falhas nas auditorias externas. Além disso, a plataforma HM
beneficiou de todas as otimizacdes necessarias pelo que no final, foi proporcionado uma agao

de formacao aos GEL de cada servico piloto para a utilizacao auténoma da plataforma.

Palavras-chave: Equipamentos, Qualidade, Certificagdo, Calibracao, Plataformas



Abstract

The need to keep under control all instruments, equipment or measuring devices that
may have a significant effect on the accuracy or validity of any result is a practice widely
disseminated by organizations that have a quality system formally recognized by a
certification body, namely by the ISO 9001 standard. It is necessary to adopt internal
organizational measures to ensure that these medical devices are permanently fit for service
and thus contribute to ensuring compliance with product specifications.

In this sense, it was relevant to prepare the equipment of three services holding ISO
9001:2015 certification for the external audits that would be carried out. This preparation
essentially involved an exhaustive survey of the equipment present in the services, inserting
them into the equipment management platform, construction of individual files, inserting
calibration certificates for later elaboration of the Calibration Plans for each service, as well
as analyzing the non-conformities detected. in internal audit. It was also necessary to
optimize the medical equipment management platform, HM, for later implementation in the
pilot services defined by the Quality Office according to the capacity and maturity that the
Service presents.

The work carried out at ViGIE was more ephemeral, not being the main objective
of the internship, and involved adding probes to the HM platform that were not yet inserted.
This action was carried out due to the lack of a sensor calibration management tool on the
ViGIE platform.

Finally, the main objective of the internship was fulfilled, since the three services
involved did not present failures in the external audits. In addition, the HM platform
benefited from all the necessary optimizations, so in the end, was provided a training session

to the GELs of each pilot service for the autonomous use of the platform.

Keywords: Equipment, Quality, Certification, Calibration, Platforms
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Capitulo 1-Introducao

1.1 Motivacao e Enquadramento

A crescente preocupacdo com aspetos relacionados com a saude, nos tltimos anos, tem
sido acompanhada por algumas alteracdes no sector, o que impulsionou a qualidade nas
unidades de saude a assumir-se como um eixo estratégico, acompanhado pela necessidade
imperiosa de prestar cuidados de qualidade, eficazes e seguros e por isso um rapido
desenvolvimento de metodologias relacionadas com a melhoria dos cuidados prestados. Desta
forma, a Certificacdo e a Acreditacdo constituem uma das prioridades nas organizagdes de
saude, uma vez que validam que a instituicdo de saude possui maturidade clinica, processual e
tecnoldgica para oferecer servicos dentro de condigdes que maximizam a taxa de sucesso dos
tratamentos e reduzem a sua duracgdo. !

Na consecug¢do da Garantia da Qualidade nos servigos de saude, o subsistema da
Metrologia desempenha um papel fundamental preconizado pelo desenvolvimento e
implementagdo de processos € metodologias que garantem o rigor das medigdes, uma vez que
representa um forte impacto na seguranga do doente e na sua qualidade de vida. 2

Assim, € desejdvel que os equipamentos médicos tenham a maxima rentabilidade,
niveis altos de operacionalidade, disponibilidade e fiabilidade, tornando-se assim
compreensivel que as instituicdes de saude necessitem de programas de gestao rigorosos
que suportem a gestdo eficiente dos diminutos recursos existentes.

Neste ambito, o meu estagio realizado no Gabinete da Qualidade do Centro Hospitalar
Universitério do Porto teve como principal foco a gestdo dos equipamentos médicos com
funcdo de medigao de trés servigos detentores de certificagdo ISO 9001:2015 de forma a
preparar os seus equipamentos para as auditorias (Hematologia Clinica, Servigos
Farmacéuticos e Microbiologia). Teve também como objetivo a otimizagdo de uma plataforma
de gestdo de equipamentos médicos, HM, para posterior implementacao nos servicos, assim
como o estudo da plataforma ViGIE que realiza a monitoriza¢cdo de parametros como a
temperatura, gases, pressoes, humidade em equipamentos médicos (frigorificos, estufas,

incubadoras, arcas congeladoras, entre outras) ou em dreas fisicas.



1.2 Objetivos

Este estagio teve, entdo, os seguintes propositos:

1. Estudo, consolidacdo e otimizacao do aplicativo informético Health Metrology de
gestdo de equipamentos médicos, para intervengao no Servico de Hematologia Clinica,
Servigos Farmacéuticos e Servigo de Microbiologia:

e Levantamento integral das informacdes identificativas de todos os equipamentos
(nimero de série, nimero de inventdrio, entre outras), em articulacio com o
Gestor de Equipamento Local de cada Servigo;

e Atualizacdo da informacao do dossier fisico individual de cada equipamento, em
particular relativamente aos Critérios de Aceitacdo especificos;

e Elaboracdo de novo dossier, sempre que nao exista;

e Transposi¢cdo dos dados recolhidos para a plataforma;

e Melhoria e corre¢dao do contetido dos formularios da plataforma, em articulacao
com a empresa de informatica responsdvel pelo desenvolvimento;

e Emissdo do Plano de Calibragdo anual de cada Servico;

e Instalacdo do aplicativo em cada Servigo, de forma a autonomizar uma parte da
sua gestao;

e Preparar e ministrar acdo de formacdo sobre a plataforma para os Gestores de
Equipamento Local de varios Servigos;

e Articulagio com o Servico de Instalacbes e Equipamentos e Setor de
Imobilizado, de modo a uniformizar de forma integrada todos os dados dos
equipamentos;

e Elaboracao de Manual do Utilizador, para disponibilizacdo no Portal Interno de

acesso a todos os Servigos, com controlo de niveis de acesso.

2. Apoio aos restantes Servigos do CHUPorto, na gestao dos seus equipamentos, no ambito
da Metrologia, em particular nos detentores de Certificacdo ISO, através da recolha da
informac@o dos equipamentos para atualizacao das varias plataformas e respetiva edi¢@o

de Planos de Calibragao;



3. Atualizacdo do HM, no ambito especifico das Sondas de monitoriza¢ao da plataforma
online ViGIE (parametros de Temperatura, Gases, Humidade, Pressdo); Estudo da

plataforma ViGIE.

1.3 Estrutura do Relatorio

No Capitulo 1, designado de Introducao, é apresentada a motivagao e enquadramento
tedrico do tema. Para além disto sdo expostos os objetivos pretendidos no estdgio, a estrutura do

respetivo relatdrio e a apresentacdo da instituicao.

O Capitulo 2, denominado de Histéria da Qualidade, tem como objetivo mostrar a

evolucdo da qualidade em geral e de seguida pormenorizar na saude.

O Capitulo 3, de nome “Acreditagdo e Certificacdo” aborda os programas que

oferecem mecanismos para a melhoria da seguranca e qualidade dos cuidados de saude e refere

os mecanismos usados no CHUPorto.

O Capitulo 4, intitulado de Metrologia apresenta a revisao da literatura associada a esta

temadtica, assim como todo o processo presente na institui¢ao.

No capitulo 5, designado Dispositivos Médicos, constam das defini¢cdes assim como a

importancia da gestdo destes equipamentos.

No capitulo 6 apresenta-se as plataformas utilizadas ao longo do estagio bem como, as

suas otimizagoes.
O capitulo 7 é demonstrativo do trabalho realizado em campo.

Por fim no capitulo 8 sdo retiradas as conclusOes € as perspetivas futuras.
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1.4 Apresentacao da Instituicao

O Centro Hospitalar Universitario do Porto (CHUPorto) foi criado em 2007, altura em

que o Hospital Geral de Santo Anténio se fundiu com o Hospital Central Especializado de

Criancas Maria Pia e com a Maternidade de Julio Dinis, aos quais se associou o Hospital

Joaquim Urbano em 2011 e o Centro de Genética Médica Doutor Jacinto Magalhdes em 2013.3

Atualmente, o CHUPorto € composto por quatro pélos:

Hospital Santo Anténio (HSA);

Centro Materno Infantil do Norte Albino Aroso (CMIN)- tem como designio a
prestacao de cuidados de satide humanizados, diferenciadores e de referéncia
nas areas da mulher, da crianca e do adolescente e encontra-se dividido em trés
departamentos: Departamento da Infincia e Adolescéncia; Departamento da
Mulher e da Medicina Reprodutiva e Departamento da Pedopsiquiatria e Saude
Mental da Infancia e Adolescéncia.?

Centro de Genética Médica Jacinto de Magalhiaes (CGM)- Criado em 1980,
surge como o primeiro centro exclusivamente dedicado a Genética Médica em
Portugal. Dedica-se a prestagdo de cuidados de satude na drea da Genética, ao
nivel da assisténcia médica e laboratorial, da investigacdo e da formagao
académica e profissionalizante.

Centro Integrado de Cirurgia de Ambulatério (CICA)- A sua principal fungdo é
a prestacdo de cuidados cirdrgicos em ambulatério. Tem como estratégia
principal a separagdo entre os servicos de internamento e os servigos de
ambulatdrio, onde num sé espaco, sdo feitas todas as intervengdes cirurgicas

rapidas e que possibilitam ao doente voltar a casa no préprio dia;?

O Centro Hospitalar Universitario do Porto € um hospital central e universitario, pela

sua associacdo ao Instituto Abel Salazar da Universidade do Porto, abrangendo assim todas as

dreas da satde, ensino e investigacio. *
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Como referi anteriormente, o meu estigio foi realizado no Gabinete da Qualidade e tem

como propdsito garantir o cumprimento dos parametros de qualidade estabelecidos internamente

ou pela tutela, tendo como responsabilidades: *

Garantir a manutenc¢do da Acreditacdo internacional das unidades HSA e CMIN e
promover a acreditacdo das outras unidades integrantes do CHUPorto;

Coordenar os processos de Certificacdo dos servicos com referenciais internacionais ISO
implementados;

Gerir, centralizadamente, o patrimonio documental da institui¢do, garantindo a sua
correta codificagdo, rastreabilidade e disponibilizacdo na plataforma digital
desenvolvida para o efeito;

Apoiar os servicos na gestao dos sistemas de monitorizacdo online (ViGIE);

Apoiar os servicos na gestao dos equipamentos médicos com fun¢do de medicao

na sua perspetiva metrolégica;

Colaborar com os servigos no desenvolvimento e aplicacdo de inquéritos de

avaliacdo da satisfacdo;

Colaborar na formacao profissional continua de caréter institucional e obrigatdrio

em parceria com o Departamento de Ensino, Formacdo e Investigacdo (DEFI);
Articular a sua atividade com as demais dreas de intervencdo do Departamento da

Qualidade.
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Capitulo 2 — Historia da Qualidade

Ao longo da nossa histdria, percebe-se a necessidade de desenvolver produtos em
conformidade com requisitos, a importancia na inser¢ao de caracteristicas que atendam as
necessidades dos clientes, tanto explicitas como implicitas e, constatando, apds um
amadurecimento tedrico com andlises empiricas, que a perce¢ao do consumir sobre a
qualidade do produto ¢é relativa e dindmica. *

Esta preocupacao € notada ja no século XVII em que a atividade produtiva era
artesanal e em pequena escala e os artes@os e artificies eram os responsdveis pela construgao
de qualquer produto. Os artesdes uniam-se em corporagdes de oficio que tinham uma
finalidade similar a dos atuais sindicatos e conselhos profissionais:

* Regular a profissao;
* Impedir o exercicio ilicito;
* Conter a concorréncia desleal.

O desenvolvimento da industrializacdo, e o advento da producdo em massa, preconizou
mais falhas, mais desperdicio e essencialmente mais acidentes de trabalho, pelo que se tornou
necessario a implementacdo de um sistema baseado em inspec¢des. Este método s visava o
produto final, encontrando apenas os defeitos na razao direta da intensidade da inspeg¢ao.

No inicio de século XX, Frederick W. Taylor, conhecido como o criador da
administracdo cientifica, preconizou a divisao do trabalho, passou a separar a fungdo de
inspe¢do, do processo de fabricacdo. Esses funciondrios (inspetores) passaram a ser os
responsaveis pelo controle de qualidade, mas, neste momento, o foco ainda € o produto final, e
nao o processo produtivo. 4

Shewhart em 1931 trouxe um cardter cientifico a pratica da busca da qualidade, através
de técnicas e procedimentos para tornar a qualidade mais efetiva em todos os estagios
da producgdo. Shewhart concebeu o controle do processo de forma a estruturar as etapas de
realizacdo de uma tarefa onde é possivel identificar pontos criticos, oportunidades de
melhorias entre outras analises para implementar mudancas e assegurar os padroes de

qualidade desejados. Junto ao controle do processo, a utilizacdo de amostragens facilitou as
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inspecoes através de procedimentos estatisticos, o que levou ao surgimento do Controle
Estatistico de Processos. *
O modelo de Shewhart baseia-se na execugdo ciclica e sistemdtica de quatro etapas na

analise de um problema:

* Planear (plan, P)

* Executar (do, D)

* Verificar (check, C)

* Agir (act, A)

* Definicdo da meta

* Analise do problema
* Analise das causas

* Elaboragdo dos
planos de agdo

* Padronizacdo dos
resultados positivos
* Tratamento dos desvios

)

* Treinamento
* Execugdo dos planos
de agdo

C

\‘_

* Verificacdo dos resuitadoé\

~

Figura 2.1- Modelo de Shewhart ’

Por volta da Segunda Guerra Mundial, a qualidade ja era uma disciplina bem aceite nas
organizagdes, com técnicas especificas e resultados efetivos, com profissionais especializados
e bem caracterizados na especialidade. Neste periodo, as atividades relativas a qualidade
passaram de aspetos tecnoldgicos das fabricas para uma abordagem global, contemplando
todos os aspetos da gestdo e de toda a organizagdo.*

Entre 1950 e 1960 varios trabalhos foram publicados ampliando o campo de
abrangéncia da Qualidade.*

Juran, em 1951, enfatizando a necessidade de "evidéncias objetivas", propde uma
abordagem que torna mensurdvel a qualidade de produtos e servigos, correlacionando-a a mao
de obra para o reparo, perdas financeiras associadas a insatisfacdo do consumidor, entre outros
fatores, definidos como evitdveis. Ja os custos inevitdveis foram associados a prevengao,

inspecdo, amostragem e outras atividades. A prevenc¢ado passa a ser adotada na gestdo dos
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processos produtivos tendo implicagdes positivas no nivel da qualidade resultante, mensurado
pela reducgdo de desperdicios. *

Em 1956, A. Feigenbaum lancou o conceito de Qualidade Total no seu livro Total
Quality Control. Segundo estes principios, a qualidade de produtos e servi¢os € "um trabalho
de todos”. O controle inicia-se na elaboragdo do projeto e termina, somente, quando o produto
estd nas maos do consumidor, que fica satisfeito. Nesta nova abordagem procura-se atuar
sobre todas as causas potenciais da ndo conformidade. As ac¢des sdo conduzidas sobre todo o
sistema. E o que se caracteriza como visio sistémica, cujo objetivo era o de providenciar um
controle preventivo, desde o inicio do projeto dos produtos até ao seu fornecimento aos
clientes, com base num trabalho multifuncional. ¢

Na década de 1970, o Ocidente comegou a reagir a hegemonia dos produtos japoneses
em relagdo a qualidade ao iniciar o periodo conhecido como “Era da Gestao da Qualidade
Total” cuja principal caracteristica € o foco no cliente e nos processos de gestao.

Esta era define-se como um conjunto integrado e sistémico de metodologias que visam
coordenar as agdes das pessoas de uma organizagdo, com o objetivo de se melhorar
continuamente a:’

* Qualidade de produtos e de servicos;

* Qualidade dos processos;

* Qualidade de vida na organizagdo, dentro de um enfoque preventivo.

Para isso deve-se usar:’

* Procedimentos de planeamento;

* Desdobramento de diretrizes para as varias areas da empresa;

* Um sistema de informagdes e de documentagdo sobre processos;

e Procedimentos de feedback para aproveitar a andlise dos dados na
melhoria da qualidade;

e Procedimentos de acompanhamento e de formacao de recursos humanos
para a qualidade;

¢ Meétodos e técnicas de prevengdo e de controle da qualidade;

* Auditorias preventivas;
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* Procedimentos para o acompanhamento das expectativas e da satisfagao
do cliente.

A evolugdo da Qualidade no mundo foi construida essencialmente no ambito da
industria, ou seja, nas empresas fabricantes de produtos, tendo as prestadoras de servicos, de
modo geral, ficado a margem deste processo. ’

Na década de 1990, com a crescente concentragdo de mao de obra no setor de servicos
€ 0 aumento progressivo da sua importancia na economia mundial a Qualidade passou a ser
um fator preponderante. Assim sendo, as prestadoras de servicos, nomeadamente a saide

absorveram parte dos conhecimentos e licdes aprendidas sobre qualidade na inddstria.

L ELTE
Qualidade Total

Garantiada
Qualidade

Controle
Estatistico

sConformidade do sInspegao por *Focona *Foco na gestao;
produto com um amostragem; prevencao de i
padrao; e defeitos; O_Envo el s
*Setores integral da
sInspecao do responsaveis pela sEnvolvimento de empresa;
produto acabado, qualidade; e todos os setores - 40 d
o L]
sem analise do daempresa; Ml Ak
sFerramentas expectativas do
processo. o o .
estatisticas para sCriacao de cliente; e
detecgao de sistemas de Surei tod
variagoesno qualidade; e urglmelr;((; s
processo «Conceito de normas .
rodutivo. .
- Qualidade Total.
N~/ N~/ N~/ N~/

Figura 2.2- Evolugdo da Qualidade ’

O Primeiro Sistema da Qualidade a vigorar em Portugal chamava-se Sistema Nacional
de Gestao da Qualidade e o decreto-lei que o instituiu foi o n° 165/83 de 27 de Abril com o
principal objetivo da Garantia e Desenvolvimento da Qualidade de Produtos e Servicos. °

Embora este sistema no geral continuasse a responder as necessidades dos agentes
econoémicos para a demonstracdo da qualidade, em 2 de Julho o Decreto — Lei 234/93 veio
revogar o anterior, denominando agora como Sistema Portugués da Qualidade, que se assume
como o conjunto integrado de entidades e organizagdes que congrega esforcos para a
dinamizac¢do da qualidade em Portugal e asseguram a coordenagdo dos trés subsistemas da

normalizagdo, da qualificagdo e da metrologia.’
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Subsistema da metrologia — Garante o rigor e a exatiddo das medig¢des realizadas, assegurando
a sua comparabilidade e rastreabilidade, a nivel nacional e internacional, e a realizagdo,

manuten¢io e desenvolvimento dos padrdes das unidades de medida. ®

Subsistema da normalizacdo — Enquadra as atividades de elaboragdo de normas e outros

documentos de caracter normativo de 4mbito nacional, europeu e internacional.

Subsistema da qualificacdo — Enquadra as atividades da acreditacdo, da certificagdo e outras

de reconhecimento de competéncias e de avaliagdo da conformidade. °

O Instituto Portugués da Qualidade ¢ o organismo gestor e coordenador do Sistema
Portugués da Qualidade que tem como missdo a promocao e coordenacdo de atividades que
visem contribuir para demostrar a credibilidade da acdo dos agentes econémicos, bem como o
desenvolvimento das atividades inerentes a sua funcdo de laboratorio de metrologia. Assim, o
IPQ coordena o SPQ, Organismo Nacional de Normalizagdo e Instituicio Nacional de

Metrologia.’

2.1 Conceito de Qualidade na Saude

De acordo com a histéria da qualidade vista anteriormente, também o conceito de
qualidade, assim como as metodologias associadas, estdo sempre em constante evolucio para
melhor classificar o conjunto de processos que determinam a exceléncia de um produto ou
Servico.

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude, a qualidade define-se como os
cuidados de satde de qualidade que contemplam um elevado grau de exceléncia

profissional, com riscos minimos e resultados de satide para os doentes e com efici€éncia na
utilizagdo dos recursos. Como objetivos fundamentais das politicas de melhoria continua da
qualidade em cuidados de satude, a OMS aponta a promog¢do da satde das populagdes, a
estruturacdo dos servigos de saude, a utilizagdo racional e eficiente dos recursos tanto humanos,
fisicos como financeiros disponiveis e a garantia da competéncia profissional prestada aos
cidaddos por forma a satisfazer plenamente as suas necessidades.!”

Ja o Institute of Medicine considera a qualidade em satde como o ‘“grau em que os
servigcos de saude, para os individuos e populacdes, aumentam a probabilidade de se atingirem

os resultados de satde desejaveis de acordo com o conhecimento profissional corrente”. !!
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Em Portugal, através do Decreto-Lei n® 71/2012, de 21 de margo, a “Qualidade” foi
definida como “o conjunto de atributos e caracteristicas de uma entidade ou produto que

determinam a sua aptiddo para satisfazer necessidades e expectativas da sociedade.” 1
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Capitulo 3 - Acreditacio e Certificacao

A Acreditacdo e a Certificag@o sdo programas que oferecem mecanismos para a melhoria da
seguranca € qualidade dos cuidados de saude. Geralmente, este tipo de programas sdo
voluntérios e centram-se no desenvolvimento organizacional. Como ambos os procedimentos
atuam sobre o mesmo objetivo, hd alguma confusdo na utilizacdo destes dois conceitos.
Contudo, tanto a Acreditacdo como a Certificacdo t€m modos de atuacdo e implementacdo

bastante diferenciados, como ird ser mostrado de seguida.

3.1 Acreditacao

A Acreditacdo é um processo formal, pelo qual um organismo autorizado avalia e reconhece
uma pessoa, uma organizagao, um programa ou um grupo, como estando em conformidade com
os pressupostos e standards para os diferentes critérios da autoridade que acredita. Trata-se
entdo, de uma avaliacdo e reconhecimento da competéncia técnica de entidades para efetuar
atividades especificas de avaliacdo de conformidade, ou seja, o organismo nacional de
acreditacdo reconhece, que uma entidade é competente para efetuar atividades especificas. !*

As principais razdes da adesdo a Acreditacdo sdo o prestigio entre os profissionais € a
sociedade, o marketing, o desenvolvimento organizacional voluntario e a exigéncia legal e
coeréncia com a politica governamental .!*

O conjunto de critérios considerados para a avaliacdo depende do modelo de acreditagao
adotado, que tém por principios comuns criar uma maior uniformizagao das préticas, promover
a mudanca, reforcar o planeamento e a integracao de acdes, criar sistemas integrados de gestao
da qualidade, desenvolver e atualizar os profissionais de forma integrada e consistente, e
aumentar a transparéncia das organizagdes."

O IPAC, é o organismo nacional de acreditacdo, nos termos do Regulamento (CE) n.°
765/2008, e tem por missdo desenvolver a atividade de acreditacdo, reconhecendo a
competéncia técnica dos organismos de avaliacdo da conformidade. '

Para o IPAC todas as acreditagdes efetuadas no contexto da prestacdo de cuidados de saude,
nomeadamente na drea hospitalar, dos cuidados de satde primdrios, cuidados continuados,

realizadas ao abrigo de modelos internacionais como Joint Commission on Accreditation of
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Healthcare Organizations, Caspe Healthcare Knowlegde Systems ou Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia estdo tecnicamente aptos para a prestacdo de cuidados de saude, na
medida em que tém reconhecimento formal, realizado por uma entidade independente, da
conformidade e da eficdcia de uma organizacdo, em relacdo a determinado ato, circunstancia ou
capacidade, de acordo com requisitos especificados. !¢

O Hospital de Santo Anténio encontra-se acreditado desde 2005 pelo CHKS - entidade
inglesa dedicada a acreditacdo de Hospitais. Em 2016 € incluido no contrato o Centro Materno
Infantil do Norte (CMIN), tendo esta unidade obtido a primeira acreditacdo em julho de 2019.2

A Acreditacdo, através deste modelo inglés, tem por base a ado¢do e cumprimento de um
extenso numero de critérios/exigéncias contempladas num manual desenvolvido pelo CHKS
para o efeito. Este foi criado especificamente para a area de prestacdo de cuidados de saude, e
incide sobre aspetos organizacionais e técnicos, atuando sobre eles no sentido de estabelecer
garantias de que a prética clinica decorre em condi¢des de seguranca para os doentes,
profissionais e visitantes.!’

O processo até a obtencdo da Acreditacdo estd dividido em seis fases diferentes, obrigatorias,
e sequenciais: A primeira fase designada de base de referéncia, onde a organizacdo verifica a
conformidade inicial com os critérios e normas, € completa o que for necessario; na segunda
fase, fase da autoavaliacdo, sdo juntas provas e documentacdo de apoio a classificacdo de
conformidade, podendo esta fase incluir, ou ndo, uma fase de auditoria interna; a terceira fase
consiste na realizacdo de uma auditoria pelo CHKS; de seguida € emitido um relatério de
auditoria (quarta fase); a quinta fase, a qual podera apenas ocorrer se se verificar a necessidade
de realizar nova auditoria, decorrente da verificagao de critérios em falta, e por fim € atribuida
a Acreditacdo a organizacdo (sexta e ultima fase). '’

Os critérios deste manual estdo divididos em dois tipos: as normas de nivel “A”, refletem
requisitos profissionais, diretrizes, riscos significativos para a seguranga dos doentes ou do
pessoal, ou praticas recomendaveis na prestacdo de cuidados de saude, e as normas de nivel
“A+” que se referem a pratica melhorada que os hospitais deveriam procurar atingir, dados os
recursos suficientes e um forte empenho na qualidade. '’

Na avaliacdo de cada critério € atribuida um nivel de conformidade: total, parcial, ndo
conforme ou ndo aplicavel. !’

A Acreditagdo s6 € atribuida no caso de as organiza¢des demonstrarem total conformidade

com os critérios de nivel “A”. A validade da Acreditacdo € de trés anos, com avaliacdes anuais.'”
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3.2 Certificacao

A Certificagdo € um método de avaliacdo externa, através do qual um organismo
independente e acreditado avalia e reconhece um profissional ou uma instituigdo como
desempenhando as suas atividades e funcdes de acordo com requisitos predeterminados. Trata-
se de um processo formal e voluntério, no qual uma entidade oficial avalia a conformidade dos
processos com as boas praticas de gestao e com os principios da melhoria continua da qualidade,
definidos nas normas ISO. Esta pratica possibilita, tal como a acredita¢do, o reconhecimento
publico e a garantia da qualidade das organizacdes certificadas, podendo ser exigida pelos seus
clientes, por diretivas comunitarias ou induzida pela concorréncia.'

Com a Certificagdo sdo introduzidas melhorias no registo e na documentagdo, e
acrescenta-se um maior rigor na definicdo dos objetivos da qualidade e no planeamento e
controlo dos processos. Outra vantagem consiste na maior confian¢a dos cidadaos nos servicos
prestados, uma vez que a organizagao exerce o seu trabalho conforme os padrdes internacionais.
Como aqui os problemas sdo identificados de forma preventiva e sistematica, podera assumir-
se que existe vantagem na redugdo dos custos que normalmente decorrem de servicos ndo

conformes.

A ISO € uma institui¢do ndo governamental, sediada em Genebra, que iniciou a sua
atividade em 1947. A sua atividade consiste no desenvolvimento e publicacdo de normas e
recomendacdes, ndo estando envolvida diretamente no processo de certificacdo. 1°

As normas ISO s3o normas genéricas que podem ser aplicadas a qualquer organizagao,
independentemente da sua atividade, produto ou servico. Sao normas que apenas dizem o que
se deve cumprir, ficando a melhor forma de o fazer ao critério das organizagdes. A sua
elaboracdo e revisdo representam o consenso de especialistas internacionais sobre boas praticas

de gestdo, que pretendem atender a requisitos regulamentares e a requisitos de qualidade do
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cliente e a sua satisfacdo. Foi na década de oitenta que a ISO iniciou a elaboracdo de normas
para a qualidade, sendo a primeira versao da norma ISO 9000 langada em 1987. Embora existam
hoje mais de 17.000 normas ISO, abrangendo uma enorme variedade de produtos e servigos,
métodos de inspecdo e ensaio e requisitos de sistemas de gestdo em dreas como a saude,
seguranca, ambiente e seguranca alimentar, a familia ISO 9000 continua a ser a mais
popularizada por centrar-se num tema importante, € cada vez mais exigido, em qualquer

organizacao ou empresa. '’

Tipos de Normas

Desse modo, as empresas que possuem uma certificagdo ISO t€ém muito mais confianca
de que estdo a seguir as normas e os requisitos de qualidade. Nesse sentido, existem vadrias

normas que atendem a uma drea diferente, como € possivel ver na tabela seguinte.
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Tabela 3. 1-Diferentes tipos de normas e o seu significado

Area Normas
Qualidade ISO 9000

ISO 9001

ISO 9004

ISO 19011
Ambiente ISO 14000:1999

ISO 14001:2004

Seguranca Alimentar ISO 22000:2018

Equipamentos médicos ISO 13485

Significado

Conjunto de normas publicadas pela
ISO que especifica os itens
necessarios para a implementacao de

um Sistema de Gestao da Qualidade.

Normas com principios basicos para
desenvolver um sistema de gestdo
ambiental dentro da empresa.
Sistema que apresenta boas praticas
de higiene e seguranca alimentar de
acordo com métodos e regulamentos
especificos.

Aplica-se a fabricantes de
dispositivos médicos e a
organizacdes que apoiam 0s
fabricantes de dispositivos médicos.
Sustenta o dever, por parte dos
fabricantes, de garantir que os
dispositivos cumprem de forma
consistente os requisitos do cliente e

os regulamentares aplicaveis.

No Centro Hospitalar Universitario do Porto utilizam-se referenciais normativos

internacionais, como ferramentas de gestdao e de melhoria técnica. O referencial ISO 9001 foi

amplamente adotado na instituicdo promovendo a melhoria continua dos seus sistemas e

servicos, tendo também como objetivo a certificagdo dos mesmos como evidéncia do

reconhecimento externo.?
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Areas certificadas

Como resultado destes programas de melhoria, o CHUPorto conta com dreas clinicas e

ndo clinicas certificadas, por mais do que um referencial normativo:

Ano da Primeira Certificagao

Centro de Procriagdo Medicamente Assistida(ISO 9001)

Laboratério Centralizado (CORELAB) (ISO 9001)

Maio / 2011

Janeiro / 2010

Programa de Transplante de Cérnea (ISO 9001)

Servigo de Hematologia Clinica (1SO 9001)

Maio / 2010

1998

Servigo de Hospital de Dia Polivalente (1ISO 9001)

Servigo de Logistica (ISO 9001)

Servigo de Microbiologia (1SO 9001)

Outubro / 2006

Agosto / 2007

Maio / 2012

Servigo de Nefrologia (1ISO 9001)

Dezembro / 2006

Servigo de Urgéncia (1ISO 9001)

Julho /2008

Servigo Farmacéuticas (ISO 9001)

Abril / 2012

Unidade de Alimentag¢ao (1S022000)

Margo / 2005

Unidade de Esterilizag&o Central (ISO 9001)

Julho / 2008

Unidade de Esterilizag&o Central (ISO 13485) Julho / 2014

Figura 3.1- Areas Certificadas no CHUPorto e o ano da sua primeira Certificagdo ’

A certificacdo podera ser requerida de forma departamental, isto €, cada um dos servigos
hospitalares pode desenvolver um sistema individual de gestdo da qualidade solicitando,
posteriormente, uma auditoria, com vista a obter uma certificacdo NP EN ISO 9001. No entanto,
poderad existir um sistema de gestdo da qualidade transversal a toda a organizacdo, englobando
todos os servicos, que apds uma avaliagdo positiva permitird a instituicdo apresentar-se como
instituicdo certificada transversalmente .2

Esta ndo foi, no entanto, a abordagem da Instituicdo, tendo sido decidido em 2004 que,
uma vez que o projeto de Acreditagdo era ja transversal e obrigatorio pelo Conselho de
Administracdo, as Certificagdes ISO seriam voluntarias e autorizadas pelo CA mediante

interesse de cada servigo.
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Capitulo 4 — Metrologia

As medicdes fisicas, quimicas e biolégicas sdo fundamentais no diagndstico, na
prevengao e tratamento de doengas, na avaliagdo do risco € na monitorizacdo dos pacientes.
Neste contexto, os resultados das medicdes sdo de uma relevancia inquestiondvel, devendo ser
exatos, reais e comparaveis. !

A ciéncia da medicdo, ou simplesmente Metrologia pode ser dividida em duas partes
“metro” + “logia”. A palavra “metro” provém do grego medir, a palavra “logia” € associada a
ciéncia, chegando-se assim facilmente a conclusdo de que metrologia € a ciéncia que estuda a
medi¢do. 22 De acordo com o Bureau Internacional des Poids et Mesures (BIPM), Metrologia
consiste na harmoniza¢do dos aspetos e atividades tedricas e praticas associadas a medi¢do.
Abrange qualquer area da ciéncia e da tecnologia, demonstrando assim a incontornavel
importancia desta ciéncia para a sociedade em geral.?

Neste ambito € feita a distingdo em trés dominios distintos, cada um deles com aplicag¢des
e caracteristicas diferentes que, apesar das suas diferencas e graus de complexidade,
complementam-se quando aplicados nos diversos setores. Assim, € feita a distingdo entre a

Metrologia Cientifica, a Metrologia Legal e a Metrologia Aplicada.

e Metrologia Cientifica (ou priméria) — Resume-se a criagdo e definicdo de
padrdes e de unidades de medida, assim como ao desenvolvimento de novas
metodologias para assegurar a rastreabilidade metrolégica das medigdes
realizadas (onde os resultados e medigdes obtidos sdo relacionados com uma
referéncia de padrdes documentados). D4 uso, assim, a ciéncias e a constantes

fisicas para obter os resultados. >

e Metrologia Legal — Destina-se ao controlo e verificacdo metroldgica junto de
todos os agentes econdmicos e do publico em geral, fazendo cumprir a legislagao
aplicdvel aos mais diversos tipos de equipamentos de medi¢do, 0s quais possam

interferir no comércio, na satide, no meio ambiente e na segurancga dos cidadaos.?*
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e Metrologia Industrial (ou aplicada) — Engloba as operagdes de calibragado e
realizacdo de ensaios com objetivo de garantir o correto funcionamento dos
instrumentos de medicao usados nas mais diversas aplicacdes. Desta forma,
engloba as aplicagdes metroldgicas em sistemas de producgdo e garante o

cumprimento dos requisitos de garantia de qualidade. 2

Na segunda metade do século XX surgiu o Vocabulario Internacional de Metrologia
(VIM) com o objetivo de harmonizar internacionalmente terminologias e defini¢des utilizadas
nos campos da metrologia e da instrumentagdo. Além do VIM surgiram outros documentos
normativos que contribuiram para uma maior harmonizacao dos procedimentos e da expressao
dos resultados no mundo da medicdo, um dos quais, 0 GUM (Guia para a Expressdo da
Incerteza de Medic¢ao). Posto isto, € necessdrio clarificar alguns aspetos para posteriormente

ser analisado um certificado de calibra¢@o ou relatério de ensaio.?

4.1 Medicao e mensuranda

A medi¢do € o conjunto de operacdes que t€ém por objetivo determinar o valor de uma

grandeza. Pelo que pressupde: 2

a) adescricdo da grandeza compativel com o uso pretendido do resultado da
medicao;

b) um procedimento de medicao;

¢) um sistema de medi¢do calibrado a funcionar de acordo com o procedimento de

medig¢do especificado.

A mensuranda € a grandeza particular submetida a medi¢do. A especificacdo de uma
mensuranda pode requerer informagdes acerca de grandezas como o tempo, a temperatura € a

pressdo. 2
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4.2 Fatores associados a medicao

e Erro

A qualquer medi¢do estd sempre associado um erro e uma incerteza. Importa entio
identifica-los, corrigi-los (os erros) e manté-los dentro de limites aceitdveis. Esta tarefa
representa um dos grandes desafios da metrologia, pois nem sempre € tangivel assegurar os
valores medidos dentro de certos limites. »

O erro de medicao corresponde a diferenca entre o valor medido duma grandeza e um
valor de referéncia, fornecido por um padrao. Neste contexto, a rastreabilidade do resultado da
medicao estd assegurada, pois o valor de referéncia estd estabelecido. Existem vérios tipos de
erros, cujo conhecimento constitui um requisito fundamental para a qualidade de qualquer
sistema e/ou processo de medi¢do. Desta forma, € condi¢do a assegurar, conhecer os fatores que
podem interferir no processo de medicdo, identificid-los e avaliar o respetivo impacto nos
resultados.

(Erro = Indicador — Padrao)

Existem duas grandes contribui¢cdes para o erro, uma de natureza sistematica e outra
aleatdria.

Os erros sistematicos conduzem em geral a valores sistematicamente desviados (para
valores superiores ou inferiores) do valor da grandeza a medir, contribuindo para uma menor
exatidao. Resultam de mds condi¢des de calibrag@o dos instrumentos de medida, do uso destes
instrumentos em condic¢des diferentes das que sdo recomendadas, de leituras sistematicamente
incorretas do observador e da utilizacdo de um método fisico que ndo € adequado a descrig¢do da
experiéncia. Estes erros devem ser corrigidos € minimizados sempre que possivel. S6” a
compara¢do dos resultados obtidos com outros instrumentos de referéncia (calibraciao) pode
elucidar se esses erros foram suficientemente reduzidos. 2

Os erros aleatérios resultam das flutuagdes aleatdrias que se observam nos resultados
obtidos para diferentes leituras e pioram a precisao. Podem ser originados por falta de
sensibilidade dos instrumentos e do observador, por leituras incorretas (mas ndo sistematicas),
por ruido (vibracbes mecanicas ou elétricas), pelos processos estatisticos intrinsecos ao

fendmeno observado (por exemplo declinio radioativo). Os erros aleatorios podem e devem ser
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sempre caracterizados, mas dado o seu caricter estocdstico, ndo podem ser eliminados

totalmente, pelo que qualquer medi¢do tem associada uma Incerteza. >

e Incerteza

A incerteza caracteriza-se como a dispersao dos valores da grandeza que sdo atribuidos
a mensuranda baseados na informacao usada. 2
A incerteza de medicdo inclui componentes provenientes de efeitos sistematicos, tais
como:
a) componentes associados a correcdes;

b) valores atribuidos a padrdes.

A incerteza de medicdo compreende em geral, muitos componentes. Alguns destes podem
ser estimados por uma incerteza de medicdo a partir da distribui¢do estatistica dos valores da

grandeza em séries de medi¢des e podem ser caracterizados pelos desvios-padrio. #

e FErro Maximo Admissivel

E fundamental averiguar se as medigdes realizadas por um equipamento estdo em
conformidade de forma a decidir se o equipamento em causa deve continuar a ser usado em
condi¢des normais. Para tal, sdo utilizados conceitos metrologicos para auxiliar nessa decisdo.

O Erro Maximo Admissivel (EMA) corresponde ao valor maximo do erro aceite para
uma determinada medicao, relacionado com um valor de referéncia e deve ser estabelecido de
acordo com especificagdes e regulamentos competentes para o efeito. 2

Usualmente o termo “erro maximo admissivel” abrange os dois valores extremos => +
X ou seja:

Pode ser positivo ou negativo

Para garantir a concordancia dos ensaios efetuados e das conclusdes a retirar ¢ necessario
estabelecer e avaliar que a soma da incerteza e do erro de medi¢do sdo inferiores ou iguais ao

erro maximo admissivel para um determinado equipamento.
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4.3 Verificacao, Ajuste e Calibracao/Ensaio

De acordo com a norma ISO 9001:2015, item 7.1.5- Recursos de Monitorizacio e
Medig¢do, todas as organizacdes certificadas devem calibrar os seus equipamentos de medi¢ao.
Ao fazer isso, as organiza¢Oes podem garantir, com rigor e qualidade, a sua medig¢ao e utilizagdo

de dados confidveis para monitorizar a qualidade dos seus produtos e o seu aperfeicoamento. °

“’Quando a rastreabilidade de medicdo for um requisito, ou for considerada pela
organizagcdo uma parte essencial da provisdo de confianca na validade de resultados de

medicdo, os equipamentos de medigcdo devem ser:

a) verificados ou calibrados, ou ambos, a intervalos especificados, ou antes do uso,
contra padroes de medigdo rastredveis a padroées de medicdo internacionais ou
nacionais; quando os padrdes ndo existirem, a base usada para calibragcdo ou

verificacdo deve ser retida como informacdo documentada;
b) identificados para determinar a sua situacdo,

c) salvaguardados contra ajustes, danos ou deterioracdo que invalidariam a situacdo

de calibragdo e resultados de medicoes subsequentes.

A organizagdo deve determinar se a validade de resultados de medicdo anteriores foi
adversamente afetada quando o equipamento de medicdo for constatado inapropriado para seu

propdsito pretendido, e deve tomar acdo apropriada, como necessdrio.’’*

Posto isto, os dados obtidos nas medi¢oes precisam de ser confiaveis, e é para isto que
servem as VerificacOes e Calibragdes/Ensaios, para garantir que os equipamentos € instrumentos
utilizados proverdo dados confidveis, sem erros, ou ainda, devem ser ajustados sempre que

necessario.

Verificacdo

Confirmacdo de que as propriedades metroldgicas requeridas a um sistema de medicao,
ou legalmente exigiveis, sdo satisfeitas, ou seja, proporciona evidéncia objetiva de que uma dada

entidade satisfaz os seus requisitos, incluindo a incerteza de medig¢ao.
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Os requisitos a verificar podem ser, por exemplo, as especificacdes do fabricante e esta

prética ndo deve ser confundida com calibracdo. 2

Ajuste

Conjunto de operacdes realizadas num sistema de medi¢do para que ele forneca as

indicagdes correspondentes aos valores dados da grandeza a medir.??

1) O ajuste de zero ( de um sistema de medi¢do), ajuste de gama (também chamado ajuste
de ganho) sdo tipos diversos de ajuste;

2) O ajuste de um sistema de medicao ndao deve confundir-se com calibracio, que é um
requisito prévio a calibracao;

3) Depois do ajuste de um sistema de medicao, este deve ser recalibrado.

Calibracao

Operacao que estabelece a relag@o entre os valores da grandeza, com incertezas de medicao
provenientes de padrdes e as correspondentes indicagdes, com incertezas de medicao associadas,
ou seja, € a comparagdo entre os valores indicados por um equipamento de medi¢do € 0s

indicados por um padrio (equipamento de classe superior) e por isso:?

a) Garante a rastreabilidade das medicdes;

b) Permite a confianga nos resultados medidos;

¢) Reduz a variagao das especificagdes técnicas dos produtos;
d) Previne defeitos;

e) Compatibiliza as medigdes.

Portanto, a calibracdo compreende uma operacdo mais detalhada, onde os valores dos
erros e incertezas sao registados num certificado de calibracao.

Contudo, por vezes ndo € possivel proceder a uma calibracdo porque o que € objeto de
comparagdo, nao ¢ um instrumento de medi¢cdo e, portanto, ndo nos fornece um valor que

possibilite uma comparacdo com o valor indicado pelo padrdo. Mas, como temos necessidade
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de saber se determinadas caracteristicas que esse elemento apresenta, metroldgicas ou nio,

verificam ou ndo as condi¢des de base para a respetiva aceitacdo teremos de proceder a ensaios.

Entende-se entdo por ensaio a determinacdo das caracteristicas de um objeto, de uma avaliacao

de conformidade, de um produto ou processo, conforme um procedimento de forma

especificada. Avaliagcdes qualitativas podem ser utilizadas para a confirmacgdo da qualidade de

um produto ou processo.

Na tabela seguinte € possivel ver exemplos de familias de equipamentos que sdo sujeitos

a calibragdo e ensaio.

Tabela 4.1-Exemplos de familias de equipamentos sujeitos a calibragdo e ensaio

Equipamentos sujeitos a calibraciao

Equipamentos sujeitos a ensaio

Sensores de temperatura e de humidade

Incubadoras de plaquetas

Balancas

Descongeladores de plasma

Massas-padrao

Frigorificos, arcas congeladoras e ultra

congeladoras

Micropipetas e buretas

Estufas e banhos termostaticos

Dispensadores, baldes volumétricos, provetas e

seringas

Autoclaves

Atualmente, no CHUPorto o laboratério que efetua as calibracoes e ensaios dos

equipamentos médicos é o Labmetro. E o maior e mais especializado Laboratério de Metrologia

de Portugal que pertence ao grupo ISQ, acreditado pelo IPAC. Estd localizado em Lisboa, Porto,

Algarve, Minho e Viseu e presta servicos de calibracdo de equipamentos de medicao, servigos

de ensaio e controlo dimensional, assegurando também a verificacdo metroldgica legal em
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algumas dreas. Este é um requisito que tem por objetivo garantir a exatidao do resultado das
medigdes dentro de limites regulamentares.
O Labmetro disponibiliza uma plataforma online a todos os clientes, onde tém acesso a

todos os certificados, mediante credenciais individuais atribuidas.?’

- @4 @ s
Cliente Ver detalhes NOVOS CERTIFICADOS ISQ
U1 o
. 222077500
5508331471 ToTAL
Centro Hospitalar B adrianamou b
Universitario do Porto @ PORTO CERTIFICADOS 1SQ
223/223
Delegagdes
Lista de certificados Q 10 B o Acles
LN IDitem Doc. Préxima data de
Data Certificado  Tipo dliente N* série Nome comum Cliente ou Delegagio Adicional  calibragio Aviso Agdes
e TR lcseﬁmncwos e M10100MFop3s  BOmbadeenchim  CENTRO HOSPITALAR DO PORTO EPE - SERVICO S FARMAC o a
Q ento EuTicos
260082022 | EECHsoarp2 | CERTIFICADOS oo Ga01KY186 Bomba de enchime  CENTRO HOSPITALAR DO PORTO - UNIDADE DE FARMACIA O [+ ]
1sQ n NCOLOGICA
28/04/2022  EECH9162/21 E?T'F'C"DOS 51223 107180663171 E;ETRD“RD'OGR" HSA- UCI CARDIGLOGIA a

Figura 4.1-Plataforma online 7

O certificado € um documento oficial originado da calibragdo/ensaio do instrumento e
que s6 pode ser emitido por laboratdrios que sejam reconhecidos e acreditados pelo Instituto
Nacional de Metrologia. Todas as informagdes constantes nele devem estar em conformidade
com a norma NBR ISO/IEC 17025 .28

Um certificado de calibracdo/relatério de ensaio deve, portanto, ter a seguinte

informacao (Anexo I)

o Titulo: "Certificado de Calibracdo "/ "Relatdrio de Ensaio "

e Nome e morada do laboratério de calibracdo

e Identificacdo do organismo de acreditacdo e do certificado que assegura que o
laboratério cumpre os requisitos para fazer essa calibragdo (ex. IPAC M0001)

o Identificacdo unica do certificado

o Nome e morada do cliente

o Identificacdo do instrumento calibrado

e Condi¢cdes ambientais
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o Data da calibracao

o Identificacdo do procedimento utilizado

o [Evidéncia de rastreabilidade a padrdes nacionais ou internacionais
e Os resultados da calibracdo/ensaio

o Incertezas associadas

o Nome, funcdo e assinatura da pessoa que aprovou o certificado
Critério para a tomada de decisao Calibrar/Ensaiar/Verificar, ou nao, 0o EMM

A necessidade de calibrar/ensaiar/verificar é determinada pelo GEL com apoio do GGQ.
A calibragdo/ensaio/verificacdo de um EMM ¢€ feita sempre que o eventual erro afeto a

medi¢do tenha impacto, por exemplo, no diagndstico e/ou terapéutica.

Definicao da Periodicidade de Calibracao/Ensaio/Verificacao

E definida uma periodicidade inicial de calibracio para cada EMM, de acordo com a
Recomendagao CNQ 4/99 — Exemplos de periodos iniciais de calibracdo. Na auséncia de
recomendacdes, a periodicidade de calibragdo/Ensaio/Verificagdo € definida a partir da
aconselhada para equipamentos da mesma familia ou, na sua auséncia, pela experiéncia das
areas que o utilizam.”

A periodicidade de calibracao/verificacdo definida inicialmente pode ser alterada. De
cada vez que um equipamento € calibrado/ensaiado/verificado de forma rotineira, o intervalo
seguinte sera aumentado, se o equipamento estiver dentro das tolerancias, ou diminuido se ele

estiver fora das tolerancias, de acordo com o seguinte: %

- Caso os erros detectados em calibracio estejam préximos do maximo admitido, com

tendéncia crescente nas ultimas calibragdes, diminuir a periodicidade de calibrac¢do para

metade do valor da periodicidade standard. %

- Caso os erros detectados ndo sejam relevantes em relacdo aos maximos admitidos, € se

mantenham estaveis em duas calibragdes sucessivas, aumentar a periodicidade de

calibracdo em mais 50 % do valor da periodicidade standard. %
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A periodicidade da calibracdo/ensaio/verificagdo € registada na Ficha Individual do
Equipamento e no Plano de Calibragdo do aplicativo informdtico Health Metrology, sendo que
de momento todos os EMM do Centro Hospitalar Universitario do Porto tém periodicidade
anual, exceto os termdmetros timpanicos, que t€m uma periodicidade trimestral.

A periodicidade da calibracdo/ensaio/verificacdo deve ser cumprida de acordo com o
estabelecido no Plano de Calibrag¢do, podendo ter uma variacdo até 25% face ao periodo de

tempo planeado.

Analise dos Resultados da Calibracao/Ensaio/Verificacao

Depois de verificar que toda a informacdo obrigatéria estd presente no
certificado/relatdrio, a aceitacdo dos resultados faz-se tendo em conta que os erros e as incertezas

determinados nas calibragdes/ensaios cumprem a seguinte relacdo:

CA2 |E| +|1]
CA — Critério de Aceitagdo;
E — Erro méaximo detetado na calibragdo/ensaio/verificacao;

I — Incerteza detetada na calibragdo/ensaio/verificacao.

Assim, na tabela apresentada de seguida, encontram-se os critérios de aceitacdo de

alguns equipamentos de forma sistematizada para ser analisada juntamente com os GEL.
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Tabela 4.2-Critérios de Aceitagdo de algumas familias de equipamentos

Equipamento Unidade de Medida Critério de Aceitacdo

(ADULTOS): PA: +5mmHg

Oximetria: +3%

Pressao arterial (mmHg) Bracadeira:<=6mmHg/min
Monitor de Sinais Vitais Oximetria (%Sp02) Ritmo cardiaco: +5BPM

Ritmo cardiaco (BPM)

Temperatura (°C) (PEDIATRIA): PA: +£3 mmHg
Ritmo cardiaco: +5BPM
SpO2: +3%

Bomba infusora Fluxo ml/h; Volume ml (ADULTOS): = 5%
(PEDIATRIA): + 3%
Seringa perfusora Fluxo ml/h; Volume ml (ADULTOS + PEDIATRIA): + 2%
Ventilador Volume (ml) +2%

Pressao (cmH20)
Frequéncia respiratdria (bpm)

Tempo inspiracao (s)

%02

Desfibrilhador Energia (J) (ADULTOS): = 5%
Tempo de carga (s) (PEDIATRIA): 2%
Ritmo cardiaco (BPM)

Cought Assist Pressao (cmH20) + 5cmH20
“peak cough flow” (Ipm) +15 Ipm ou 15%

Volume inspirado (mL)

Frigorifico Temperatura +3°C
Eletrocardiégrafo Ritmo cardiaco (BPM) + 5BPM
Frequéncia (Hz) +0,1Hz

Oximetro Concentragdo de SpO2 +3%
Ritmo Cardiaco (BPM) + 5SBPM
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Depois da emissao do certificado de calibracdo, o Gabinete de Qualidade analisa-o e tira

uma das trés conclusoes infra:
Aprovado — Equipamento estd apto para uso;

Aprovado com restricoes — Equipamento tem restricdo de faixa de uso ou utilizacdo de fator

de correcdo. Nestes casos, esta informagao precisa de estar sinalizada no instrumento.

Reprovado — Equipamento nédo podera ser utilizado, neste caso, devera ser identificado como
FORA DE USO e deverd ser avaliado se serd utilizado noutro processo com critério de
aceitacdo menos restrito, enviado para manutenc¢ao corretiva, seguida de nova calibragdo/ensaio

ou abatido.

Em anexo (anexo II) € possivel ver um exemplo de um relatério de ensaio realizado a
uma estufa do servico de Microbiologia em que alguns pontos ensaiados estavam foram do
critério de aceitacdo pelo que o Gabinete da Qualidade sugeriu um ajuste de temperaturas, para
posteriormente ser novamente submetido a ensaio. De salientar que um relatério de ensaio

contém a mesma informacao obrigatdria que um certificado de calibragao.
Metodologia de Identificacio de Equipamentos

Ap6s calibragdo/ensaio/verificacdo o equipamento € identificado quanto ao seu estado
de utilizac¢do. No caso de restri¢do ao uso, é colocada uma etiqueta AMARELA e, no caso de

reprovagao, € colocada uma etiqueta VERMELHA no equipamento.

|
EQUIPAMENTO |

Rubrica: Rubrica:

[ EQUIPAMENTO COM ‘
centro hospialar RESTRICAO/CORRECCAQ | | cem ospicalar FORA DE SERVICO |
Equipamento n.”. —— } Equipamenton._____ |
| : o |
Dein: 3 - | 1 Data:___)’._/__‘ |

|

1

L M GQ.GER 0560 _ MGQGER049 |

Figura 4.2-Etiqueta no caso de restrig¢do ao uso e no caso de reprovagdo na calibragdo, respetivamente
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Especificamente no caso dos Termdémetros Auriculares de Infravermelhos, se os
equipamentos estiverem aptos ao uso, deve ser-lhes colocada uma etiqueta com a designac¢ao

“APROVADQO?” e assinalar a data da pr6xima intervencao.

CHUP-GQ APROVADO
Préx.Calib..__ /{1

Ass

Figura 4.3-Etiqueta colocada em termometros auriculares no caso de estares aptos ao uso

Os utilizadores que suspeitem do mau funcionamento de qualquer equipamento de
inspec¢ao, medi¢do e ensaio, ou caso o prazo de validade da sua calibracio tenha sido atingido,
segregam o mesmo dos restantes ou, caso niao seja possivel, colocam-lhe uma etiqueta de

AVARIADO e informam o GEL.

Figura 4.4-Etiqueta colocada nos equipamentos em caso de mau funcionamento

Se for possivel e o Servico considerar como uma mais-valia, este pode fazer a
identificacdo de todos os equipamentos do servico colocando uma etiqueta que sai diretamente

da Plataforma HM com a seguinte informacao:

Cédigo Interno:
Equipamento: Bomba de alimentagio entérica
Servico: HSA-Piso 7 - Ala Poente

centro hospitalar
do Porto

Marca: Fresenius Modelo: Applix Smart
Nr.Inventario: 49131 Nr.Série: 19836241
(00013)

Figura 4.5- Etiqueta de identificagdo de equipamentos
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Capitulo 5 — Dispositivos Médicos

Segundo a World Health Organization, a tecnologia para a saude corresponde ao
conjunto de procedimentos e dispositivos médicos, através dos quais profissionais de saude
desempenham as suas funcdes com o objetivo de resolver problemas de saude e melhorar a
qualidade de vida dos utentes. Atualmente, existem mais de 500 mil tecnologias médicas
disponiveis e todas partilham o mesmo propdsito: melhorar e prolongar a vida das pessoas. 3

Segundo a definicdo da Diretiva Europeia de Dispositivos Médicos 2007/47/CE,
dispositivo Médico € "qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou
outro artigo utilizado isoladamente ou em combinac¢do, incluindo o software destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico e/ou terapéuticos e que seja
necessdrio para o bom funcionamento do dispositivo médico, destinado pelo fabricante a ser
utilizado em seres humanos" >’

A mesma também determina que sdo utilizados em seres humanos para “Diagndstico,
prevencdo, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenga; diagndstico, controlo,
tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo ou de uma deficiéncia; Estudo,
substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico; Controlo da concecdo’ 3!

Segundo a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos da Saide (INFARMED),
“os equipamentos, com excec¢do dos destinados a investigacdo clinica e os fabricados por
medida, devem apresentar a marcacdo “CE” no momento da sua colocagcdo no mercado” . Esta
marcagdo indica a conformidade do equipamento com a legislacdo da Unido Europeia,
constituindo um requisito legal para a colocagdo de equipamentos médicos no mercado europeu.
Estas iniciais sdo a abreviatura da designacdo francesa Conformité Européenne que significa
Conformidade Europeia. 3!

Os dispositivos médicos sao classificados pelo fabricante por classes de risco, segundo

as regras estabelecidas pelo Decreto-Lei, supramencionado.
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Assim sendo, estes sao:

Classe I (Baixo Risco): Diospensam de procedimentos e técnicas especiais de
producido e precaucdes no seu uso, representando assim baixo risco intrinseco a
saude dos seus utilizadores, nomeadamente, pacientes ou operadores; 3!

Classe IIa e Classe IIb (Médio Risco): Apesar de dispensarem procedimentos
especiais de producdo, necessitam de precaugdes no seu uso ou aplicacdo,
representando assim um risco médio a saide dos seus utilizadores; 3!

Classe III (Alto Risco): Dependem do recurso a procedimentos e técnicas
especiais de producdo, bem como precaugdes de uso ou aplicagdo e que

representam alto risco intrinseco a satde dos seus utilizadores.*!

5.1- Gestao dos Equipamentos Médicos

O objetivo da gestdo de equipamentos médicos € reduzir os riscos e custos intrinsecos,
decorrente da utilizacdo das tecnologias médicas, bem como melhorar o seu planeamento,
organizagao, aquisicao e manutencao.

Cabe a gestdo assegurar que os cuidados de satde sejam prestados de forma efetiva e
segura, inclusive na utilizacdo de equipamentos médicos, tendo em conta o aumento da
diversidade de equipamentos médicos existentes nas institui¢cdes de satide. ¥

Posto isto, € preciso delegar funcdes e consequentemente responsabilidades sempre que
chega um equipamento novo ao hospital. Vejamos o circuito existente no Centro Hospitalar

Universitério do Porto, desde a aquisicao/substituicdo de um EMM, até a chegada ao servico.
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Tabela 5.1-Circuito desde a aquisi¢do/substitui¢do de um equipamento, até a chegada ao Servico

Aciao Descricao Responsabilidades
Determinar a necessidade de .
- Servico
aquisicao/substituicio do EMM
Requisicao ao SAQUI Servigo

O SIE deve garantir que o fornecedor clarifica

Servico Utilizador

Aquisi¢ao/ Substituicio de EMM . define, pelo menos o alcance, a resolugéo e o SAQUI
modelo de Conformidade SIE
PE
SIE
. Verificar se o0 EMM estd conforme o pedido
Receciao do EMM efetuado GEL
cHup [T
89 485
Acrescentar o equipamento no
inventario do CHUPorto Apenas os equipamentos que foram comprados
pelo hospital sdo inventariados.
Consumiveis e contra-consumo ndo sdo
inventariados.
{&cr?sce.ntar eq'u-ipamento 1~10 Metrology = GG
aplicativo informatico de gestio de Q
EMM'’s - Health Metrology centro Iulspilﬂ;.;!_;ur
Este dossier € composto pela Ficha do Bem do
Equipamento (Anexo III), Cépia do Manual
Técnico (se existir), Ficha EMM, Ficha de GGO
Elaborar o Dossier Individual do  Manutencio Corretiva e Preventiva, Folhas de
Equipamento SIE

Obra em caso de reparagdo por prestador
externo, Certificado de Calibragdo/Ensaio e

Registo de aprovacdo dos certificados.
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Deslocacio do equipamento para o
servico com o respetivo dossier

Salvo, se se tratar de um equipamento de grande
porte, que € colocado logo no servigo e por isso

ndo passa pelo Parque de Equipamentos

Proceder a sua
calibracio/ensaio/verificagcdo logo
que possivel, apos a entrada em
funcionamento

A necessidade de calibrar/ensaiar/verificar €
determinada pelo GEL, com apoio do GGQ. Na
requisicdlo ao SAQUI deverd constar a
identificacdo do EMM e da(s) grandeza(s) a
calibrar/ensaiar, assim como respetivos pontos a
considerar e os respetivos critérios de

aceitacdo/erros maximos admissiveis.

GEL
GGQ

Calibracao/ Ensaio/ Verificacao

Calibracio/ensaio por entidade externa

Enviar o EMM ou solicitar a entidade
calibradora que se desloque ao local onde se
encontra o equipamento para realizar a
intervencdo, mediante a sensibilidade/grandeza
respetiva.

Garantir que ¢é rececionado o certificado
conclusivo de calibragdo/ensaio do EMM, assim
como afixada a etiqueta identificativa do estado
de calibrag¢@o/ensaio no equipamento.

A verificagdo interna pode ser efetuada pelo
servico ou pelo fabricante/representante, sendo
aceitdveis os seus registos, sempre que acordado
com o GGQ. Deve igualmente ser afixada a
respetiva etiqueta identificativa da verificacdo

interna do equipamento.

SAQUI
GGQ

GEL

GEL

Registo de Dados

O certificado e outra informagdo relevante tem
que ser registada no aplicativo informatico de
Gestdo dos EMM’s — Health Metrology. A
intervencdo da entidade externa tem que ser, por
estes, registada no Dossier Individual do

Equipamento.

GGQ
GEL
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Apesar de teoricamente existir um circuito estabelecido desde a entrada do equipamento

no hospital até a sua chegada ao servigo, ainda sdo muitos 0s equipamentos que nao estdo

inventariados e, portanto, nao t€ém qualquer tipo de registo (ndo t€ém dossier individual, ndo tém

calibragdes/ensaios, ndo se sabe se estdo incluidos em algum contrato de manutencao, etc).

Neste sentido, surgiu a necessidade de fazer um levantamento exaustivo dos

equipamentos de medicdo e monitorizagdo de trés servicos certificados (Hematologia Clinica,

Microbiologia e Servigos Farmacéuticos) de forma a prepara-los para auditorias que iriam surgir

nos meses subsequentes, bem como prepara-los para passarem a ter acesso a plataforma Health

Metrology para os GEL possuirem mais autonomia na gestao dos seus equipamentos.

O GEL trata-se de um elemento do servigo/unidade nomeado pelo Diretor de Servigo

que tem como fung¢do gerir os equipamentos, de forma a:

Promover e garantir a atualizacdo constante dos dossiers dos equipamentos;
Validar e assegurar que todas as interven¢des de manutengdo preventiva e
corretiva sdo executadas conforme o estipulado pelo fabricante, bem como
assegurar que as mesmas se encontram registadas;

Confirmar, pelo menos uma vez por ano, a lista geral de equipamentos garantindo
que esta se encontra atualizada;

Solicitar apoio, se necessario ao SIE para definicao dos contratos de manutencao;
Colaborar com o Gabinete da Qualidade na andlise dos resultados de certificados
de calibrag¢do/ensaios de EMM, com vista a aprovagdo dos mesmos;

Assegurar que os devidos equipamentos se encontram calibrados/ensaiados com

as periodicidades estabelecidas.

Com a existéncia de um GEL formalmente nomeado, ha um maior contacto entre

servigos, o que promove uma melhoria e ajuda continua dos servicos prestados no ambito da

utilizacdo dos equipamentos médicos.
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Capitulo 6- Plataformas de Gestao

Os equipamentos médicos, sendo fruto da constante evolugdo tecnoldgica em que nos
encontramos, necessitam de actualizacdes, manutencdes, calibracdes e substituicdes de alguns
dos seus componentes.

Para que isso se possa realizar, é importante conhecer um conjunto de informagdes sobre
os equipamentos, de forma a economizar tempo e custos, tais como uma identificacdao
inequivoca do mesmo, o local onde se encontra, o estado de conservagdo, data de aquisi¢do,
entre outros. Considerando um universo de mais de 20000 equipamentos, tornou-se
humanamente impossivel garantir esta gestdo de forma manual.

Assim sendo, tornou-se essencial a compra de uma base de dados que contemplasse
varias informacdes relativas aos equipamentos médicos existentes no hospital. A base de dados
tem que ser mantida e atualizada de forma a refletir o estado atual de cada equipamento.

Assim, o software utilizado no Centro Hospitalar Universitario do Porto para a Gestao
dos Equipamentos Médicos com Func¢do de Medi¢ao € o Health Metrology. Esta plataforma
inicialmente era utilizada apenas pelo Gabinete da Qualidade no sentido de dar apoio aos
servicos na preparacdo das auditorias, fornecendo planos de calibragdes anuais, listagens de
equipamentos presentes no servico, dossiers individuais, etc.

No entanto, percebeu-se que ndo estava a ser utilizado da melhor forma, uma vez que
nem sempre o circuito apresentado na pagina 42 e 43 era cumprido. Assim, reiteradamente o
Gabinete da Qualidade ndo tinha conhecimento da chegada de equipamentos novos aos servicos,
nem da saida destes e, consequentemente ndo era passivel gerir de forma eficaz as respetivas
calibragdes dos equipamentos. Isto levava a uma sobrecarga grande do Gabinete da Qualidade,
uma vez que 0s servigos pouco tempo antes das auditorias queriam garantir que a lista de
equipamentos e plano de calibragdes estavam atualizados e por isso nem sempre o trabalho era
garantido com a maxima eficdcia.

De forma a solucionar este problema, teve que se proceder a aprendizagem profunda da
plataforma, para posteriormente otimiza-la e dar formagao aos GEL de cada servigo para a sua
utilizacdo. Para isso foram escolhidos quatro servicos piloto: Hematologia Clinica, Servigo de

Urgéncia, Nefrologia e CPMA.
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6.1 Health Metrology

Este é um aplicativo de gestao de equipamentos, adquirido pelo CHUPorto, que abrange
todo o ciclo de vida daqueles, disponibilizando funcionalidades para o devido acompanhamento
de todas as fases que o compdem, como a gestdo do plano de calibragdo, o registo do resultado
das calibracdes realizadas e a emissdo dos respetivos certificados. 3

Este acompanhamento tem inicio na aquisicdo do instrumento € na sua respetiva
identificacdo, passando pela indicagdo das instru¢des de montagem, utilizacdo e respetiva
calibragdo. Apos estas fases o instrumento esta pronto para utilizacdo, estando agora disponivel
o seu plano de calibracdo, que é imprescindivel para assegurar uma verificacdo continua do
equipamento. 3*

A base de dados dos equipamentos € das ferramentas mais importantes, uma vez que: **

e fornece informacdes técnicas, detalhes do tipo e quantidades de equipamentos bem
como o estado de funcionamento;

e fornece as informacgdes bdsicas para a gestao eficaz dos activos;

e ¢ uma estrutura necessdria para a organizacdo da instituicdo na medida em que
podem ser adicionados os manuais dos equipamentos, € outros documentos

associados a eles.

De forma a realizar uma anélise dos fatores internos e externos que sdo favoraveis e
desfavordveis para a plataforma, realizou-se a andlise SWOT. Esta € uma técnica de
planeamento estratégico utilizada para auxiliar as empresas/instituicdes a identificar forcas,

oportunidades, fraquezas e ameacas.

46



A~ Forc¢as (Strengths) Fraquezas (Weaknesses)
e Informagdo centralizada e organizada; ® Plataforma pouco intuitiva;
® Rastreabilidade das agbes; ® | ayout pouco atrativo;
® Histérico de dados; ® N3o ha langamento de novas versdes.
® Rigor, seguranca e confianga na informagao.

ANALISE
SWOT

Figura 6.1-Andlise SWOT

Esta plataforma é uma ferramenta indispensdvel para agilizar a gestdo dos EMM’s no
sentido de otimizar o processo metroldgico global e por isso o facto de a informacao estar
centralizada, organizada e sistematizada, faz com que o tempo e o0s custos necessarios para a
realizacdo das tarefas envolvidas seja mais diminuto. Esta plataforma também nos permite
rastrear as acdes e ter o histérico dos equipamentos com seguranga e rigor, o que € uma chave
importante principalmente na drea da satde.

Por outro lado, a plataforma nio € intuitiva e, portanto, € necessdria uma aprendizagem
algo profunda que antecede o seu uso. Além disso o layout da plataforma € pouco atrativo,
passando a ideia ao utilizador de que a plataforma se encontra desatualizada e a empresa ndo
lanca novas versoes da plataforma ao longo dos anos, o que nos permitiria considerar que a
empresa estava em constante preocupacdo com a inovagao da plataforma face as necessidades

dos clientes.
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Alguns fatores como a crescente preocupacio com a qualidade no setor da saide e as
crescentes exigéncias da tutela nesta matéria representam boas oportunidades para o
crescimento do software.

No entanto existem ameagas, como o facto de a plataforma ndo possuir
interoperatividade com os sistemas de informacao da instituicao, ou seja, ndo existe uma
comunicagdo entre ambos o que dificulta na resolug@o dos problemas de cariz informético
(essencialmente incompatibilidades entre aplicativos da instituicdo) que surgem. Além disso,
existe a dificuldade de realizar contratos anuais com a empresa de desenvolvimento do

aplicativo por constrangimento financeiro.

6.1.1 - Breve descricao da plataforma

A plataforma disponibiliza um painel de gestdo dos instrumentos de medicao, onde sdo
indicados todos os atributos que o definem do ponto de vista de caraterizacdo do instrumento,
atributos técnicos para efeitos de calibracdo, atributos para indicag@o do responsavel em termos
de controlo, atributos para efeitos de documentacdo do instrumento (por exemplo,
especificagdes do fornecedor ou informacgdo interna) e por fim a indicacdo do ‘Estado’ em
termos de operacionalidade do instrumento. **

E possivel associar uma imagem do instrumento para melhor identificagio do mesmo
assim como associar outros eventuais documentos relacionados com o instrumento em questao
que possam auxiliar na sua boa utilizagdo e manutencao (Procedimentos, Instru¢des, manuais
de Utilizacdo, Informagdo de Fornecedores, etc), por via da funcionalidade de Gestdo de
Documentos (a descrever em seguida). 3

A plataforma permite ainda o registo de intervencdes (manutencdes preventivas,
corretivas, ajustes) feitas do instrumento, mas para efeitos meramente indicativos, uma vez que
sdo os SIE que estdo responsdveis por estas intervencoes e todos os pedidos de manutengdo por
parte do servico sao realizados no GHAF.

A informacao disponivel para caraterizacio dos atributos do instrumento é baseada em
parametrizacdes cujo acesso € permitido no sistema e onde a cada momento pode ser efetuada

a sua manutengao, pelos utilizadores definidos para o efeito.
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e Base de dados de Equipamentos

. >> metrologia optimizer
e L)

Equipamento [06354  [E8 [MONITOR DE SINAIS VITAIS
céd. Interno | EMM % Legal [ Padriol I. Padréo @
Centro |SA43 E[HSArNefmlng\a j
Centro Loc E Afectagdo | .
Lacalizagso [Hea | || dman | . | EaAssoc) nfa |
Entidade Calib. |\SQ E[\nst\tutu de Soldadura e Qualidade ] Marca | Schiler |
. = Modelo Argus LCM
drea [MEDICINA HS ANTONIO || weseie[ 7eionme
Unid.Med. [MULTIPLA. [ [Unidads do Medica Maltipld Caract. [mmHg; Sp02; BRw; EC [ | Nrlv./Ref. 11455
Fomecedor
Perindicidade [24 Elf em 2 anos Tipo [ | TooFom[ )
Grupo |N/A Ea hda Aplicavel ] SistExt. [
Gestor Calibr. |GERAL E Geral ] Resolugéo
Padrio Refer. [NiA [ [0 Aplicavel ] MenorDiv [
Instr, Calio, [0 [ 20 Aplcavel ] Alancel
Incerteza (+-)
Critérins, Ac. g5mmHg; Oximetria: £3%; Bragadeira: =BmmHg/min; Ritmo cardiaco: £56PM - Crit, Aceit, (+4)
Pontos calibrar [Presséo arterial ndo invasiva: Sistdlica - B0; 80; 100; 120; 150; 200 mmHg Diastalic - Termpo Cal ,— Custo |
Criticidade | Média ']l - Dt Ag [ Dt Ini.|
Earie . Bl s | . Ut.C.[2015/01/01 Prox.C.[ 20161231
Observagtes .\ Manul.l . Estado | Activo -

Figura 6.2-Base de dados da plataforma’?

Nesta janela € possivel registarmos os equipamentos, assim como informagdes

relevantes acerca dele nomeadamente:

e Tipo de Equipamento (ex: Monitor de Sinais Vitais);

e (Cddigo Interno (se aplicavel);

e Se se trata de um EMM;

e O servico onde se encontra (ex: Nefrologia);

e Localizacdo (exemplo area/sala/laboratorio);

o Entidade Calibradora (neste caso ISQ);

e Areaa que o servico pretende (Ex: Medicina, Urgéncia, Patologia, Cirurgia,
etc);

e Unidade de Medida do equipamento;

e Periodicidade de calibracao;

e Grupo, Gestor de calibracdo, padriao de referéncia e instrumento de
calibracdo s se aplica a equipamentos em que a calibracdo ¢é feita
internamente (termémetros timpanicos);

e C(Critérios de Aceitagdo;
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e Pontos a calibrar;

e Marca; Modelo; N° série; N° inventério; Fornecedor; Tipo de Fornecimento

(Aquisi¢do, Contra-consumo, Oferta)

e Estado do Equipamento;

e Entre outras informagdes que consideremos pertinentes.

Depois de as informacdes estarem preenchidas ¢ possivel retirar a Ficha EMM (ver

anexo IV), Ficha de Manutencao Preventiva (anexo V), Ficha de Manutengao Corretiva (anexo

V) e etiqueta para posteriormente ser criado o dossier individual do equipamento. E ainda uma

lista geral de equipamentos.

De salientar que quando o Gabinete da Qualidade adquiriu este software era apenas para

controlo metrolégico (calibragdes), no entanto por caréncia destas fichas na plataforma GHAF,

foram incluidas na plataforma HM, consolidando-se, assim, a parceria com o SIE.

wspitalar
Feetn

Health Metrology

Lista Geral de Equipamentos

IMLSIE.GER.O0S4

Pdig: 4/ 3
2016/01/08 10:58:29
Coord.Gab.Qualidade

Ceniro:  5A43 - HSA-Nefrologia
Ceniro Loc.: Todos
Desizmagio: Todos

EMM:  Apenas EMM
Localizacio: Todos
Area: Todos

Imstrugiio: Todos
Aodelo Equip.: Todos
Marca: Todos

Status Equip.: Todos
Descontinuados: Nio
Criticidade: Todos

Equip Padrio- Todos Gest. Calibr: Todes Série: Todo: Criagio: . a

Tipo Equip.: Todos Ent Resp.: Todos Metrolog Legal: Todos

Centro : SA43 - HSA Nefrologia

Entidade Responsavel

Equipamento Centro Loc. Nr. Série  Nr. Inventirio Marca Modelo pela Intervengio Estado

06452  Balamga 729709 41378 Liko Golvo TOOT ES Instituto de Soldadurs & Activo
Quatidade

06453 Balmpa 11443 Sece W IstitntodeSolbidme  ActoCRest. 2
Cualidade

06454 Banho temsostarico 1304159 62425 Steclca BPIOOHA Imstituto ds Soldadura o Artive
Qualidads

06495 Frigenfico 41013718/ T-24568 4183 D79 Samye MPR-214F Instituo da Scoldadurs ¢ Activo
Gualidads

06456 Frigonfico BADII0EIDOOBESC B IDTE Haiar HE-60 Imstimiro 36 Soldadurs & Active CRas. 2

RO06Y T-24367 Qualidade

06605 Menior da sinsis vimis TE100132 411 Scsllar Argus LOM Ensttuto ds Soliadma & Aciva
Qualidada

06606 Menior da sinsis vimis 7EL00135 [ Scsllar ArgusLOM Ensttuto de Soliadma & Aciva
CQualidzde

06607  Menitor do sinads visxis TBL00137 8417 Schiller Argus LCM Imctituro 3o Soldadura & Astivo
Qualidade

07532 Monior de sinads visis w46 ED140927102 TS COMEN > Institubo de Soldadurz « Activo
Quatidade

w4 ED140827141 748 COMEN cx Instituto de Soldadurs & Activo 20150719

07533  Monitor de simais vitis

Figura 6.3-Lista Geral de Equipamentos

¢ Plano de Calibracao

Na sequéncia da indicag¢do dos instrumentos no sistema, a plataforma permite gerir o

Planeamento de Calibragdes, registar o resultado das calibragdes e emitir os respetivos

certificados. 3*

Esta ferramenta tornou-se de vital importancia pois disponibiliza de uma forma imediata

a planificacdo prevista do ponto de vista de calibragdes a realizar para cada instrumento em
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determinado intervalo de datas a analisar. No exemplo seguinte, podemos visualizar o plano de

calibragdes para um determinado instrumento.

Healla Mesrwlogy Pig- 172
Plano de Calibracao/Ensaio/Verificacao 2016/01/08 10:43:03
IM.GQ.GER.06072 Qualidade 1
Centro: 5423 - HSA-Serviges Farmacéuticos EMM: Apenxs EMM Area: Todos
Centro Loc.: Todos Dt Prox Calibr: 20150101 a 20151231 Periodicidade: Todos
Entidade: Todes Localizagio: Todas Status Equip.: Todos
Desiguagio: Todos Gest. Calibr-: Todes Criticidade: Todos
Equipaments: Todos EquipPadrio: Todes Metralog Legal: Todos
Incluir Inoperantes: Nio Ordenacio: Dt Prox. Calibr. - Instrum. Quebra Plano: Nio
Centro : SA23 - HSA-Servigos Farmacéuticos
Data Préwima
Equipamento Cad. Intemo N Série M. Inventirio Marcs Localimagio  Periodicidade Calibragio
Geral
06682  Frigorifico 47287 63503 Fuocchet SFAR - Ensaios Arual 20150701
Clinicos
06388 Sensor de tempezatara 100000002783 D Ambient SFAR-Lab. Prod. Azual 201507115
(micio
parentarica)
06390 Senser de tempesatara ¢ imidade relativa 10:10:00:00:040F Dls Ambient NA Azual
06672  Sensor de temperatura & lumidade relativa 10:10:00-00:04:11 m1s Ambient SFAR - Ensaios Arual
Clinicos
06673 Senser de tempezanara ¢ ismidade relativa 190000002773 DU Ambient SFAR- Azual 2015007115
Desinfactante:
06674 Sensor de temperatura 10:00:00:00:27-F0 D15 Ambient SFAFR.- Lab. Arual 201507115
Produgdo (estéris)
06680 Sensr de rempezatara ¢ imidad relativa 10:10:00:0004:1D Dl Ambient SFAR-Lb. Azual 2015007115
Producio (sio
estergis)
06389 Senser de rempezanana ¢ midade relativa 19100000:04:6F o3 Ambient SFAR - Dose Azual 2015007116
Unitana
06675 Sensor de tempesatara ¢ hmidade relativa 1000080470 D4 Ambient SFAR - Dose Azual 2015007116
Unitaria
06676  Sensor de temperatura & humidade relativa 10:10-00:00:03 FC me Ambient SFAR - Arual 20150716
Reembalager:
06678 Senser de rempezatara ¢ imidad relativa 101000000334 jutl Ambient SFAR - Armazém Azual 2015007116
Prod.
Farmac&uticos
0667 Sensr de tempezatara ¢ himidade relativa L0100000:0406 T Ambient NA Azual 2015007116
06681  Sensor de temperatura & umridade relativa 10:10:00:00:04:1F D2 Ambient SFAR. - Arual 20150716
Amindatiria
Provided by Optimizer. [Doptimizer

Figura 6.4-Plano de Calibragdo 3*

Outra grande vantagem do plano de calibracdes é a extrema facilidade com que se
identificam quais os instrumentos que terdo uma proxima calibracdo, de forma a conseguir
avaliar o grau de esforco que serd necessario realizar para até as datas previstas para cada
instrumento, se conseguirem efetuar todas as calibracdes necessdrias sem comprometer a
valida¢d@o necessdria ao equipamento. **

Do ponto de vista de apoio nas tarefas do dia-a-dia, o plano reverte-se também de uma
enorme importancia, pois permite avaliar se em determinado dia, semana ou més (por exemplo),
havera um maior ou menor nimero de calibracdes a realizar, e assim planear eficazmente com

o prestador de servico um melhor agendamento. 3

o Gestao de Documentos

O sistema disponibiliza também, um mddulo de gestdao de documentos para agilizar o

controlo de informacd@o associada a atividade em causa. Desta forma € possivel tipificar ou
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segmentar a informagdo que se pretende ‘arquivar’ em base de dados para que seja possivel
otimizar a sua consulta e analise, sem erros nem demoras.

Tradicionalmente podem ser definidos, entre outros, os ‘Tipos de Documento’ de acordo
com a sua génese, nomeadamente para as seguintes informagdes associadas a: Certificados,
Normas, Procedimentos, Manuais, Informagdes Gerais, etc. **

Os ficheiros passiveis de utilizagdo e arquivamento, essencialmente poderdo ser
ficheiros Word, Excel, PDF, HTML, formatos diversos de texto, imagem e video, tendo sempre
na devida consideracdo os cuidados de boa utilizacdo para ndo sobrecarregar o sistema com
ficheiros multimédia de grandes dimensdes. **

Para cada atualizagdo de documento, o sistema controla a sua versao mantendo a anterior

em Historico para que seja sempre possivel avaliar a evolucido dos documentos arquivados.

Janela >> metrologia optimizer
HEE BE 8% EEE S

**Todos = B -
CERTIFICADOS

:MSSREUSSSI\?TOS | dentficador Centro .

Ex @k O =
Identificador Descrigdo Ficheira Wer, Data Documento

|  [&] [ | |  [ENE

B ﬁj_}

] Z-

u -

u il

Figura 6.5-Tipos de documentos que podem ser adicionados na plataforma 3

¢ Outras funcionalidades gerais

A plataforma contempla ainda outras funcionalidades gerais e transversais a todo o

sistema, nomeadamente: 3*

e Registo das intervencdes feitas no equipamento
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o Reparagdes e Revisdes efetuadas, com descricdo da ocorréncia
verificada, indica¢do da Entidade (Interna/Externa) que efetuou a
intervengdo e o respetivo ‘Estado’ de aprovagdo da mesma.

e Historico de dados;
e Controlo de acessos dos utilizadores:

o Gestdo e atribui¢do de perfil de utilizador;

o Indicacdo das op¢des/funcionalidades a disponibilizar a cada perfil de
utilizador;

o Defini¢do da informacao de Instrumentos/Servicos a que cada perfil
tem acesso.

e Parametrizagdo de todos os atributos do sistema:

o Centros/Servigos,Localizacoes;

o Normalizacdo de descri¢cdo de Instrumentos, Unidades de Medida,
Instrumentos Padrdo; Entidades Calibradoras (Internas/externas),
Entidades Responsa’weis/Areas, Metrologistas; Modelos de

Calibracao, Instrucdes de Calibragdo e Periodicidades.

6.1.2 — Otimizacoes

Com a constante utilizacdo da plataforma e a persisténcia em aprender todas as
ferramentas que a plataforma possuia, existiu a necessidade de propor algumas otimizagdes que
necessitaram de intervengdes na base de dados e, portanto, uma proposta de orcamento de
desenvolvimento externo. Além disso, foi preciso também criar os utilizadores GEL para o

acesso a plataforma, que também necessitava de proposta de orcamento.
Proposta n°1
Sendo assim, as primeiras situacdes reportadas a empresa foram:

1) Nao estavam a ser incluidas no Plano de Calibragdes as calibragdes ‘pendentes’ de
anos anteriores. Ou seja, se um equipamento tinha periocidade de calibracdo anual e
tinha que ser calibrado em 2020 e ndo foi, quando se tirava o Plano de Calibragdes

de 2021 o equipamento ndo aparecia, ou seja, o equipamento acabava por ficar
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esquecido em Planos de Calibragcdes anteriores. O pedido foi para que, mesmo que
nao tivesse sido feita a calibracdo no ano anterior, o equipamento teria que aparecer
na mesma no ano seguinte, uma vez que a sua periodicidade € anual.

2) Sempre que uma calibracdo ja tinha sido realizada, o equipamento desaparecia do
Plano de Calibracdo, o que nao permitiria averiguar quais os equipamentos que até a
data j4 tinham sido calibrados naquele ano.

3) Adicionar novos estados de equipamentos tendo em conta que sé exista o ativo, ativo
com restricdo e descontinuado, no entanto era necessdrio ter o estado de fora de
servigo (destinava-se a equipamentos que a data ndo estdo em uso, mas encontra-se

aptos) e em reparacao.

I Tempo Cal. | Custo |

| Iot.aq]
| .|

I Estado | FeEms

Descontinuado

Figura 6.6-Diferentes estados dos equipamentos 34

Depois destas situacdes terem sido reportadas, e ao longo da sucessiva aprendizagem da
plataforma, concluiu-se juntamente com a empresa que relativamente ao ponto 1 teria que haver
um desenvolvimento na base de dados. No entanto, em relagdo ao ponto 2 havia uma ferramenta
na plataforma que nos permitia extrair uma lista de calibragdes (anexo 1IV), destino para onde os
equipamentos estavam a ser direcionados, a partir do momento da sua calibragcdo. Ou seja,
através da plataforma, podia-se extrair dois documentos diferentes: Plano de Calibragdo que
corresponde as calibracdes planeadas para cada equipamento durante aquele ano e a Lista de
Calibracdo que corresponde as calibracdes que ja foram executadas naquele ano.

Em relagdo ao ponto 3, teve que se abdicar, tendo em conta que a proposta de or¢amento
continha valores elevados para o seu desenvolvimento e foi adiado para uma outra fase.

Passado alguns meses, percebeu-se que estaticamente a plataforma s6 possuia aqueles
trés estados (ativo, ativo com restri¢do e descontinuado). No entanto, existia um workflow em
que determinadas acOes geravam estados de equipamentos de forma automatica.

Assim, foi possivel chegar ao seguinte workflow:
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INTERVENCOES QUE GERAM
ESTADOS AUTOMATICOS

Registar uma ntroduzir um

eparagao/revisag certificado de
calibragao

A calibracao foi A calibracdo foi [l A calibracdo ndo

Estado: Em realizada,mas possui realizada e foi aprovada
reparagao/revisdo restricdes em alguns aprovada

pontos

Aprovar a N&o Aprovar a Estado:Ativo com Estado:Ativo Estado:inoperante
reparagao/revisao reparagao/revisao restricdes

Voltar a pedir

Estado:Para calibrar Estado:Inoperante calibragdo ou ajuste

Estado:

4t i . Descontinuado
Se8u2§%;§eb§j; E;‘f“t'cas' Voltar a pedir 5 Estado: r
i = escontinuado
equipamento é IS
intervencionado deve ser
calibrado novamente e o
programa contempla isso

Figura 6.7-Workflow da plataforma
Segundo o worflow apresentado anteriormente, a plataforma gera-nos sete estados
diferentes:
e Em reparagio;
e Em revisdo;
e Para calibrar;
e Inoperante;
e Descontinuado;
e Ativo com restri¢des;
e Ativo.

Assim, o unico ponto que foi necessario incluir na proposta de orcamento foi o ponto 1.
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Depois de realizada esta intervengdo, foi necessario preparar a plataforma com novos
utilizadores, tendo em conta que os GEL dos servicos teriam acesso direto a plataforma, bem
como acrescentar/editar/remover alguns servigos da plataforma porque ja ndo existiam, ou
mudaram de nome, ou sofreram agregacao, entre outros fatores.

Posto isto, procedeu-se ao levantamento exaustivo de todos os GEL de cada servigo

para serem criados os acessos. No total, existem nomeados cento e vinte e seis GEL.
Proposta n°® 2

1. Carregamento da nova lista de utilizadores GEL (atribui¢do de conta
pessoal/tinica), de acordo com a ultima versao do excel disponibilizado/validado

(Ver anexo);

2. Eliminacdo dos anteriores utilizadores GEL (atribui¢do de conta geral/servico),

criados em 2015;

3. Migracdo dos Equipamentos para os novos servicos criados:
» Procedemos a migracdo diretamente na Base de Dados dos Instrumentos
dado o volume de dados que teria de ser feito manualmente para o

respetivo processo.

Neste processo de editar designagdes de servicos bem como remover alguns, surgiram
alguns erros que ndo nos permitia realizar essa intervengdo, pelo que foi preciso recorrer a

empresa de desenvolvimento, novamente.

4. Instalacdo de uma nova versdo do ecra de Centros/Servigos (Parametrizacdes),
para retificar o erro identificado em que ndo permitia a eliminacdo de Centros

Localizagdo (ndo utilizados); Esta situagdao é uma manutengao corretiva.
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Durante este processo, ainda surgiram mais alguns erros relacionados com o software,

entre os quais:

@ Portal de Acessos - Centro Hos... @ HealthMetrology x ._

Figura 6.8-Erro sobre a versdo Oracle

Janela

HEE SR B8 EEE S5

Jncumentas

Dncumentms

Tipo de Documenta Identificador Centro Ano

T CON = | CO |

Tipo Documento Identificador Descrigdo Ficheira e, Data

| | | | | |

Figura 6.9-Erro sobre a Pasta DocsLocais *

Estes erros tiveram que ser solucionados com a ajuda de um técnico informético, do

Servigo de Sistemas de Informacao do CHUPorto.

Prestes a terminar o estigio, surgiu também a necessidade de atualizar o conteido das
Fichas de EMM, Fichas de Manuten¢cdo Preventiva e Corretiva, uma vez que, 0s Servicos
referiam que as novas fichas ndo contemplavam a informac¢do toda. Assim, foi comunicado a
empresa externa que desenvolveu a plataforma, a necessidade de atualizacdo das referidas
fichas, no entanto esta tarefa ndo ficou concluida por falta de tempo, pelo que ficou sobre a

alcada do GGQ terminar este processo por se tratar, de uma atualizacdo importante.
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Vejamos a evolugdo que estas fichas ja sofreram:

Fichas EMM:

centro hospitalar
b borts

IMPRESSO IM.CADM.GER.003/1

Ficha do Equipamento Pag. 1de 1

DADOS RELATIVOS AO EQUIPAMENTO

CODIGO INTERNO

DESIGNAGAO

TIPO

MARCA ‘ MODELO|
Ne SERIE N INVENTARIO {

CGENTRO DE CUSTOS

LOCALIZACAD

VALIDADE 0O EQUIPAMENTO

FABRICANTE/FORNEGEDOR CONTATO [

EXISTE CONTRATO DE MANUTENGAG | S'™ ] N l | NUMERO DATA INICIAL
conTaTo passsisTENCAND siE | NTERNO | Temeperems

DATA DE ELIMINAGAO NO SERVICO

MANUTENGAG PREVENTIVA

PERIODICIDADE DA
MANUTENGAO PREVENTIVA

METROLOGIA

[EM CASO DE SER EMM - EQUIPAMENTO DE MEDICAQ E MONITORIZACAQ)

PERIODICIDADE DE CALIBRAGAO / ENSAIO / VERIFICAGAO c E v ‘

PROCEDIMENTO DE VERIFICAGAO (Caso

Apiicavel)

CRITERIO DE ACEITAGAO (CA)

CARATERISTICAS NOMINAIS

GRANDEZA | cAma DE uTILZAGRO | ESCALA

TIPO DE FORNECIMENTO

AQUISIGAO PELO CHPORTO
CONTRA CONSUMO DE REAGENTES
OUTRA FORMA DE FORNECIMENTO

QUAL.

EQUIPAMENTO RECEBIDO POR

Haxlth Wichokogy Pdg: 171
Ficha de Equipamento de Medicio « Monitorizacie W1E0L0E 10:18-55
DALGQGER 0700 Qualidade 1
CARACTERISTICAS
Cod Inemme
Equipamanic 63 M - Momiter de simais vitais
Cantre | C Localizacs HEA-Nasfrologia
Marca Schdller
Medsla Argus LOM
M. Séria TEIOOL36
Mz, Enveasario 11453
METROLOGIA
Pericdicidads ds Inwrvangin Zamanm
Entidads respomstval pals Inervengho | Inssitute da Saldadem & Qualidads

Unidads do bladida MULTIFLA - Unidads do badida Mulepla

Gamm

Rescluglo

Manor Divisdo

Crisario ds Acsingic = mreHg: Orxinsatria: £3%; Bragadsire: =fimmHg e Ritmo cardeaco: 2 7BPM
Docemanty & Rafartacis /A - N8 Aplicersl

Padric Rafrtncia / Rasmeakilidads o Aglicavel

Fomios a Calitear

Proscio arterial nllo mrasiva- Sistelica- 60 80; 10X 12
340;30:65.60,100;1 30 emeFIG; Sp00: 88: 90; 92; 04; 06; 0
EBPM: ECG- 30; 60; 120 180 BRM

Critras Carscteristicas

TIPO DE FORNECIMENTO

[ Aguisigic

[ Centma consumc O ofars

ASSINATURA

N°MEC DATA i

Provided by Optimizer.

Eloptimizer

Figura 6.10-Ficha de EMM antiga e a atual, respetivamente 3

A nova versdo desta Ficha contempla a eliminacdo dos campos referentes a gama,

resolucdo, menor divisdo, documentos de referéncia e tipo de fornecimento, uma vez que nao

considerdmos ser relevante para a ficha do Equipamento.
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Ficha de Manutencao Preventiva

IMPRESSO

IM.CADM.GER.004/1

centro hospitalar
do Porto

Ficha de Registo da Manutengéo Preventiva

Pag. 1de2

SERVIGO:

CODIGO INTERNO 0O EQUIPAMENTO

DESIGNAGAO

N° DE SERIE

N° DE INVENTARIO DO CHP.

AREA DE LOCALIZAGAQ

N° DE CONTRATO DE MANUTENGAO

PERIODICIDADE

VALIDADE DO CONTRATO

RESUMO DAS ACOES PROGRAMADAS

Health Metrology Pag.: 1/1
contro hospitalar Ficha de Manutencdo Preventiva 2022007/13 15:33:21
g IM.SIE.GER.023/0 Qualidade 2
CARACTERISTICAS
C6d. Interno
Equipamento 00013 - Bomba de alimentagdo entérica
Centro / C.Localizagio HSA-Piso 7 - Ala Poente
Marca Fresenius
Modelo Applix Smart
Nr. Série 19836241
Nr. Inventdrio 49131
TIPO DE ACAO DESCRICAO SUMARIA DA MANUTENCAO OU DATADE | INTERVENCAO
FIM|E]|L]|cc N°DE FOLHA DE OBRA RELACIONADA INTERVENGAO | EFETUADA POR:

TIPO DE O

SUMARIA DA

F |M|E |L |CC N° DE FOLHA DE OBRA REL

DATA DA

INTERVENGAO

Acgao: F — LimpezalSubstituigaa de Filtres M — Mecanica E - Elétrica L — Lubrificagio CC — Construgao Civil

Acgiio: F - Limpeza/Substituigio de Filtros; M — Mecénica; E — Elétrica; L — Lubrificagéio; CC — Construgdo Civil

Provided by Optimizer.

Figura 6.11-Ficha de Manutengdo Preventiva antiga e a atual, respetivamente3*

Na atualizacdo desta ficha de Manutencao Preventiva ird estar presente o n° do contrato

em que se insere 0 equipamento, a empresa que presta este servigo, o contacto, o tipo de

fornecimento (aquisi¢do, contra consumo, oferta) e ainda a periodicidade da manutencao.

Soptimizer
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Ficha de Manutencao Corretiva

Health Metrology Pdag: 1/ 1
centro o] Ficha de Manutencio Corretiva 202200713 15:37:17
IMPRESSO IM.CADM.GER.005/1 doPorto IM.SIE.GER.024/0 Qualidade 2
centro hospitalar
o Ficha de Registo da Manutengao Corretiva Pag. 1de 2 ”
) CARACTERISTICAS
C6d. Interno
SERVICO:
Equipamento 00013 - Bomba de alimentagdo entérica
CODIGO INTERNO DO EQUIPAMENTO : =
Centro / C Localizagio HSA-Piso 7 - Ala Poente
DESIGNACAD
Marca Fresenius
N° DE SERIE
N° DE INVENTARIO DO CHP Modelo Applix Smart
AREA DE LOCALIZAGAD Nr. Série 19836241
N° DE CONTRATO DE MANUTENGAO
G Nr. Inventdrio 49131
PERIODICIDADE ’
VALIDADE DO CONTRATO < - . - - -
TIPO DE ACAO DESCRICAO SUMARIA DA MANUTENCAO OU N°REQUISICAO AO SIE / DATADE | INTERVENCAO
F|M|E]L|cC N° DE FOLHA DE OBRA RELACIONADA OUTRO FORNECEDOR | INTERVENCAO | EFETUADA POR:
TIPO DE ACAO N° DE
DESCRIGAO SUMARIA DA MANUTENGAO ‘:Es“t":m?n DATADE. |'ececTuaDa

F |[M |E |L |cc POR:

FORNECEDOR

Acgdo: F - Limpeza/Substituigao de Filtros M - Mecanica E - Elétrica L — Lubrificagdo CC — Construgdo Civil

Acgiio: F - Limpeza/Substituicio de Filtros; M — Mecanica; E — Elétrica; L - Lubrificagio; CC — Construgdo Civil

Provided by Optimizer.

Figura 6.12- Ficha de Manutengdo Corretiva antiga e a atual, respetivamente 3*

Na atualizagdo da ficha de Manuten¢do Corretiva também ird estar presente o n° do

contrato em que se insere o equipamento, a empresa que presta este servigo e o contacto.

Assim, a plataforma estava apta a ser usada pelos GEL dos Servigos piloto determinados,
pelo que foi ministrada uma formacao (anexo V) sobre o uso da plataforma aos respetivos
profissionais de saude e elaborado um manual do aplicativo (apéndice I). Este manual foi
disponibilizado na plataforma respetiva, de forma a que os profissionais possam aceder de forma

rapida, em caso de duvidas.

Soptimizer
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6.2 Vigie

A ViGIE by INNOWAVE, ¢ uma empresa que desenvolve solugdes de monitorizagdo
continua, gestdo da manutencao e controlo, para uma gestao eficiente dos pardmetros referentes
a cada equipamento, utilizando sensores de medi¢do. ¥

Os sensores sdo utilizados como parte integrante do sistema de monitoriza¢ao de varios
parametros: o consumo de energia, a humidade relativa, a temperatura, a pressao diferencial,
gases, entre outros. >

Estes sensores transmitem dados em tempo real para a plataforma online ViGIE, onde
¢ feita toda a monitorizagdo e controlo na recolha automatica de dados dos sensores. O sistema
emite também alertas e relatorios customizados sobre o desempenho das instalagdes e
equipamentos. 3

No esquema seguinte, ¢ possivel observar a solugdo completa para a gestdo integrada de

instalacdes e equipamentos.

L 7 " —

Visualizagcso remota

Sem necessidade de
instalacao de software e

Acesso a partir de qualquer
dispositiva

‘ Internel/Intranet

area 2 —

Sem limite de utilizadores ‘
Sem limite de sensores

Figura 6.13- Solugdo completa para a gestdo integrada de instalacdo e equipamentos 3
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Nesta plataforma o trabalho foi pouco detalhado, ndo sendo o objetivo principal do
estagio, passando apenas pela exportagdo de um Excel da plataforma ViGIE com todas as sondas

identificadas, como se encontra representado na figura seguinte.

1 Sensor =] Pardmetro =] Organizagdo Servigo Sala
237 Arca(SN: 100FC555F5) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Medicina Nuclear Sensores
238 Estufa 9(SN: T-26473) H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
239 Arca Cong 19(SN: T-25697) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
240 Arca Cong 20(SN: T-25721) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
241 Sala frigorifica NI 004688(SN: T-27931) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
242 Arca Frig 12(SN: T-27935) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
243 Frigorifico 11(SN: T-27936) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
244 Frigorifico 18(SN: T-27937) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
245 ch_B Frigorifico 7(SN: T-27987) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
246 ch_A Estufa 8{SN: T-27988) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
247 ch_B Estufa 5(SN: T-27988) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
248 ch_A Estufa 1{SN: T-27991) Temperatura H. Geral Sto, Anténio gi: Bacteriologia Geral
249 ch_B Estufa 2(SN: T-27991)(Desactivado) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
250 Frigorifico 77503(SN: T-34698) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Bacteriologia Geral
251 Arca Frig. UBM DNA 05(SN: T-26471) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia DNA UBM
252 ch_A Arca Frig. UBM DNA 02(SN: T-27989) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Bis DNA UBM
253 ch_B Arca Frig. UBM DNA 03(SN: T-27989) Temperatura H. Geral Sto, Anténio Microbiologia DNA UBM
254 ch_A Frig UBM DNA 07 D(SN: T-27992) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia DNA UBM
255 ch_B Frig UBM DNA 07 E(SN: T-27932)( H. Geral Sto. Anténio Microbiologia DNA UBM
256 Arca frig UBM DNA 01(SN: T-27993) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia DNA UBM
257 ch_B Arca Frig. UBM DNA 04(SN: T-27993) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia DNA UBM
258 Estufa 10(SN: T-27934) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Mico Bacteriologia
259 Estufa 3(SN: T-27932) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Sala Urgéndia
260 Frigorifico 14(SN: T-27933) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Sala Urgéndia
261 Arca frigorifica 10{SN: T-25089) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Serologia
262 ch_A Frigorifico 3 (SN: T-27985) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Serologia
263 ch_B Frigorifico 4(SN: T-27985) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Serologia
264 ch_A Frigorifico 17(SN: T-27987) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Serologia
265| P : -26386) H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Serologia
266 Temp, i : 1-26386) Humidade Relativa H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Serologia
267 Arca Frig. UBM CLAB. 13(SN: T-25091) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia UBM Core Lab
268 Arca Cong 8(SN: T-25981) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia UBM Core Lab
269 Arca Cong 9(SN: T-25982) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia UBM Core Lab
270 Frigorifico 15 PCR{SN; T-27986_chA) Temperatura H. Geral Sto, Anténio Microbiologia UBM PCR
271 chB Arca Frig. UBM PCR 06(SN: T-27986_chB) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia UBM PCR
272 Frig UBM Amp. 03(SN: T-26472) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia UBM Produto Amplificado
273 Frigorifico 6(SN; T-25090) Temperatura H. Geral Sto, Anténio Microbiologia virologia
274 Reserva(SN: T-27990_chA)(Desactivado) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Virologia
275 Estufa 6(SN: T-27990_chB)(Desactivado) H. Geral Sto. Anténio Microbiologia Virologia
276 Sala THR{SN: 100F630A7C) Temperatura H. Geral Sto. Anténio Museu 5o Botica HSA
277 Sala THR{SN: 100F630A7C) Humidade Relativa H. Geral Sto. Anténio Museu Exposiglio Botica HSA

Figura 6.14-Folha Excel com sondas do CHUPorto

Apos a extracdo do Excel, foi mais facil atualizar a plataforma HM. Esta atualizagdo
passou por acrescentar sondas na plataforma que ainda ndo estavam inseridas.
Foram ainda revistos todos os critérios de aceitacdo configurados, dispositivo a

dispositivo, e uniformizados conforme a tabela seguinte.



Tabela 6.1-Critérios de Aceitagdo para os diferentes tipos de pardmetros

Parametro

Temperatura

Humidade Relativa

Pressao Diferencial

Oxigénio

Dioxido de Carbono

Critério de Aceitacao

+0,5°C

+ 10%

+1Pa

+3%

+0,5%

Para além disto, foi feito o carregamento dos certificados de calibracdo, devidamente
corrigidos.
Na figura infra estdo apresentados os parametros configurados para preenchimento no

Health Metrology.

HaF 2 Y FF® G =]

’E_E Manutengdo de Equipamentos

Equipamento ([l [ZH) [SENSOR DE TEMPERATURA E HUMIDADE RELATIVA

cod tema| ] EMM®@. Legal™  Padrior e
Centro |SA68 E[HSA—Urgénma I
Centro Loc | E Afectagdno | .
Losalizagéo [HiA | | 'm_aqM] % | Eapssoc ] Info. |
Entidade Calib. lISQ E[Insmutu de Soldadura e Qualidade ] MUZ:S %
Area [URGENCIA E EMERGENCIA ER[Hs AnTono NeSeérie [ 10OFCEIEST
Unid.Med |MULTIF'LA E Unidade de Medida Multip\é Caract_lUnid. Medida: Ternperaty . FNDr-rIr:‘:-C";e;-r. 3/2\2\0;
Periodicidade |A E Anual Tipo | - T i @
Grupo |N;’A E[Nén Aplicével I SistExt.
Gestar Calibr |GER‘AL ElGeral ] Resalugso
Padréo Refer |Nﬂ’A EINéU Aplicavel ] Wenor Div. |
Instr. Calib [, ER] [ao Apticavel | |ncen£z|:a$3 -
Critérios. Ac. [+-0,5°C; +/-10% B Crit. Aceit. (+-) |
Pontos calibrar [Z2°C; B0% B epoca [ ) custof
Criticidade |Méd\a - | . Dt Aq.| Dt.Ini |
Gama [[-30°C; 70]°C; [0; 100]% B oo Tec | B | Ui.c.[2021/07:08 Prox. . 2022407 108
Obsewagﬁesl -\ banut | - Estado | Activo -

Figura 6.15-Pardmetros a preencher no HM 3%



Esta a¢do foi uma melhoria importante, dado que na plataforma ViGIE ndo era, até a

altura, possivel fazer a gestao das calibragdes dos sensores de forma sistematizada e automatica.
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Capitulo 7 — Operacionalizacio nos Servicos

7.1- Hematologia Clinica

O primeiro servico a ser intervencionado foi a Hematologia Clinica (SHC). E um
servico de prestacdo de cuidados de saude diferenciados nas dreas da Hematologia
Clinica e de Imunohemoterapia, abrangendo dreas de intervencao clinica e laboratorial.
Tem como missdo reduzir o impacto da doenca nos cidaddos que procuram oS seus
servigos, seguindo as normas mais atualizadas para o estudo e tratamento de todas as
patologias hematoldgicas. *

Foi escolhido para inicio dos trabalhos, uma vez que se encontra fisicamente
separado em trés locais, CICA (Piso -1 e 3), CMIN e PASU (Hospital Santo Anténio),
0 que constitui uma maior complexidade e, consequentemente, maior risco de nao
conformidades. Futuramente o SHC ird ter novas instalagdes, com os locais
concentrados.

No CMIN encontram-se as seguintes areas:

e C(Citogenética;

e Trombose e Hemostase;
e Citometria de Fluxo;

e Marcadores Viricos;

e Imunohematologia;

e Processamento.

No CICA € onde se encontram temporariamente os equipamentos guardados, enquanto
as obras decorrem e no piso 3, é onde temos a Sala de Dadores e o Gabinete Médico.

O PASU € uma area laboratorial destinada a andlise de doentes urgentes.

Assim, iniciou-se com o levantamento exaustivo dos EMM e informagdes associadas a

eles, que seriam importantes para inserir na plataforma.
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O universo de equipamentos do Servico € vasto, e apresenta-se, de seguida, o resumo

das respetivas familias.

Bomba de infusdo-1 unidade
Micropipeta- 104 unidades

Sensor de temperatura- 62 unidades
Sensores de temperatura e humidade- 3 unidades
Conjunto de massas padrao-2 unidades
Esfigmomanometro- 4 unidades
Banho termostatico- 3 unidades
Balanca-16 unidades

Arca congeladora- 18 unidades
Monitor de Sinais Vitais- 2 unidades
Dispensador-9 unidades
Frigorifico-17 unidades

Termdmetro timpanico- 9 unidades
Estufa-8 unidades

Agitador-5 unidades

Bomba de vacuo-2 unidades
Citocentrifuga-2 unidades

Céamara de fluxo laminar-3 unidades
Centrifuga- 24 unidades
Microscépio-3 unidades
Citémetro-4 unidades

Contador Hematoldgico-3 unidades

O que perfaz um total de 304 equipamentos!!



Ap6s a recolha desta informacdo, foi necessario analisar os dossiers individuais dos
equipamentos pelo que foram encontrados dossiers desatualizados, equipamentos sem dossiers,
dossiers de equipamentos que ja ndo estavam no servigo. Durante esta atividade, em conjunto
com o GEL, foram revistos os critérios de aceitag@o e os pontos que estavam a ser calibrados de
cada equipamento. Concluiu-se que nao havia necessidade de alteragcdo, face ao que j4 estava
definido.

Assim, procedeu-se a transposi¢do dos dados recolhidos para a plataforma HM para
posteriormente atualizar os dossiers com as Fichas provenientes automaticamente da
plataforma. Assim, por fim, inseriu-se os certificados de calibracdo de todos os equipamentos
que tinham sido calibrados e procedeu-se a extracdo do Plano de Calibracao de 2022 atualizado.

Ao longo desta jornada foi percetivel através das fichas do bem presentes nos dossiers
que a informagdo acerca dos equipamentos ndo estava correta, pelo que, foi elaborado um
ficheiro Excel com os dados discordantes que tinham sido encontrados e, em articulagdo com o
Servigo de Instalagdes e Equipamentos e Setor de Imobilizado, foi possivel uniformizar todos

os dados.

7.2-Servicos Farmaceéuticos

O segundo servigo a sofrer a intervengdo foi o dos Servicos Farmacéuticos. Sao uma
estrutura com atividade assistencial e técnico-cientifica, com responsabilidade na selecao,
aquisi¢do, armazenamento, producdo, controlo de qualidade, informacgdo e distribuicdo de
medicamentos, ensino e investigacdo, garantindo a seguranca e qualidade no circuito do
medicamento/produtos de satide e do medicamento experimental em ensaio clinico.?

A prestacdo de cuidados farmacéuticos, centrados no doente, seja em regime de
internamento ou ambulatdrio, visa garantir que a terapéutica prescrita atinge os resultados
terapéuticos pretendidos. Este objetivo é conseguido através da promocdo da adesdo a
terapéutica e informagao/aconselhamento ao doente e/ou seu cuidador, bem como da partilha de
informacg@o com os profissionais de saude envolvidos sobre a terapéutica e monitorizagao de
resultados em satde.?

Este servigo esta dividido nas seguintes areas:

e Armazém Produtos Farmacéuticos;
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e Desinfetantes;

e Dose Unitaria;

e Ensaios Clinicos;

e Reembalagem:;

e Producio;

e Laboratorio Estéreis;

e Laboratdrio Nao estéreis;
e Ambulatorio;

e Ambulatério Infeciologia;

e Unidade de Farmacologia Oncoldgica;

O universo de equipamentos do Servico € significativo e de complexidades variadas, e

apresenta-se, de seguida.

Agitador-2 unidades

Frigorifico-19 unidades

Arca congeladora-4 unidades

Balanca-3 unidades

Bomba de enchimento-3 unidades
Camara de fluxo laminar-2 unidades
Banho termostatico-1 unidade

Sensor de pressao diferencial-3 unidades
Sensor de temperatura-28 unidades

Sensor de temperatura e humidade relativa-25 unidades

O que perfaz um total de 90 equipamentos.

Neste servico, surgiu a oportunidade de assistir a auditoria interna realizada nos dias 23

e 24 de Fevereiro, no ambito da Certificagdo ISO 9001:2015. Pretendia-se atuar sobre as nao
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conformidades existentes ao nivel dos equipamentos, com a necessidade de corre¢do até a

auditoria externa programa para fim do més de Marco.

Foram detetadas as seguintes oportunidades de melhoria:

e As bombas de enchimento ndo tinham sido ensaiadas em 2021.

Segundo o GEL, este tinha conhecimento que as bombas ndo tinham sido ensaiadas no
ano de 2021. No entanto, durante esse ano as bombas de enchimento estariam a ter niveis altos
de operacdo e ndo havia disponivel uma bomba suplente durante o processo de ensaio. A
situacdo da pandemia motivou também, estes maiores constrangimentos na libertacdo dos
equipamentos,

e Faltava um dossier de uma balanca;

Assim, juntamente com o GEL resolveu-se estas nao conformidades detetadas e o

resultado da auditoria externa foi a seguinte:

RECOMENDAGAO DA EA

Os objetivos definidos para esta auditoria de Acompanhamento para o referencial NP EN ISO 9001:2015 foram atingidos na sua
totalidade.

0 plano da auditoria, previamente enviado ao CHUPorto-SFA, foi aprovado na reunido de abertura, tendo sido cumprido na
totalidade, com os ajustes resultantes da rotina da Organizagao.

Figura 7.1-Conclusées tiradas na auditoria externa dos Servi¢os Farmacéuticos

Este servigo é pautado pela enorme responsabilidade e interesse por parte do GEL, e por
isso ndo houve necessidade de atualizar dossiers nem uniformizar a informacao com o Servigo
de Instalagdes e Equipamentos e Setor de Imobilizado e apenas um equipamento ndo se
encontrava na plataforma HM.

Surgiu apenas, a necessidade de redefinir pontos de calibragdo novos para as bombas de
enchimento, uma vez que os que estavam definidos ja ndo eram adequados aos volumes usados

neste momento e a exigéncia crescente ambicionada.
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7.3-Microbiologia

O terceiro servico a ser intervencionado foi o Servigco de Microbiologia e a sua
atividade principal consiste no diagndstico etiologico das doengas infeciosas sejam de etiologia
bacteriana, virica, fungica ou parasitaria, tendo um portfélio de exames abrangente e
diferenciado, utilizando tecnologia de tltima geracdo (Espetrometria de massa, NGS, etc). E
considerado um laboratério de referéncia em algumas areas como em Bacteriologia de
Anaerdbios, em Micologia e no Diagndstico Molecular. Desempenha um papel fundamental na
prevencgao da transmissdo das infecdes através da atividade de Vigilancia Epidemioldgica, que
lhe permite a dete¢do e notificacdo imediata de microrganismos de alerta ou problemas de

resisténcias emergentes, entre outros. >
Este servico esta dividido nas seguintes areas:

e Bacteriologia;

e Serologia;

e Virologia;

e Sala de Equipamentos;
e Sala de Lavagem;

e Sala de Urgéncia;

e Sala BK.

O universo de equipamentos do Servico € vasto e agrupa-se nas seguintes familias:

Microscépio-11 unidades

Agitador-17 unidades

Estufa-11 unidades

Sensor de temperatura- 25 unidades

Sensor de temperatura e humidade relativa- 1 unidade
Bomba de vacuo-1 unidade

Termdémetro- 7 unidades
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Micropipeta-41 unidades
Dispensador-1 unidade
Centrifuga-5 unidades
Frigorifico-11 unidades

Arca congeladora-8 unidades
Balanca-1 unidade
Auto-clave-1 unidade

Banho termostatico-2 unidades
Citocentrifuga-1 unidade
Céamara de fluxo laminar- 5 unidades
Sala de incubagdo-1 unidade

Material de vidro de laboratdrio (provetas, baldes volumétricos, etc) - 164 unidades

Perfaz um total de 314 equipamentos!

Neste servico, também houve a oportunidade de assistir a auditoria interna realizada no
dia 4 de Maio, de forma a resolver as falhas encontradas para a auditoria externa que se iria
realizar no dia 23 de Maio.

Ao contrdrio do que aconteceu nos Servicos Farmacéuticos, neste servico foram
detetadas muitas necessidades de melhorias, neste ambito:

e Equipamentos sem calibragdo/ensaio;

e Nao conformidades nos dossiers (desatualizados; rasurados; equipamentos sem
dossier);

e Falta de sinalética numa estufa, situada na Sala da Urgéncia sobre os resultantes

do ensaio efetuado ao CO2, fora do critério de aceitagao.

Assim sendo, foi preciso fazer um trabalho de raiz, como foi feito para a Hematologia
Clinica. Desde o levantamento exaustivo de todos os RMM, seguido da andlise de todos os
dossiers, atualizagdo da plataforma HM (adicionar equipamentos e retirar outros), uniformizar

os dados todos juntamente com o Servico de Instalacdes e Equipamentos e Setor de
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Imobilizado, redefinir critérios de aceitagdo e pontos a calibrar e por fim atualizar o Plano de
calibragdo para 2022, ja em curso.

Adicionalmente, neste servigco foi necessério voltar a identificar todos os equipamentos
com as etiquetas apresentadas na pagina 39, pois o Servico disponha de uma codificacio interna
redundante que foi abatida pelo Gabinete da Qualidade para uma maior simplificacdo e
uniformizacao do processo.

Assim, juntamente com o GEL foram resolvidas estas ndo conformidades detetadas e o
resultado da auditoria externa foi a seguinte:

RECOMENDAGAO DA EA

Os objetivos definidos para esta auditoria de 1° Acompanhamento de acordo com a norma NP EN 1SO 9001:2015 foram atingidos
na sua totalidade. A Auditoria foi realizada de forma totalmente presencial.

Foram auditados os processos determinados pelo CHUP-Servigo de Microbiologia, bem como as atividades desenvolvidas, tendo
como base uma metodologia de amostragem.

0 plano da auditoria, previamente enviado ao CHUP-Servigo de Microbiologia, foi aprovado na reunido de abertura, tendo sido
cumprido, com os ajustes resultantes da rotina do Servigo.

Figura 7.2-Conclusées retiradas na auditoria externa do Servigo de Microbiologia

No gréafico seguinte € possivel ver em propor¢ao, a realidade de equipamentos que foi

necessdrio inserir na plataforma para cada Servico, face aos que ja se encontravam inseridos.

Plataforma Health Metrolgy

HEMATOLOGIA CLINICA SERVICOS MICROBIOLOGIA
FARMACEUTICOS

m Equipamentos que ndo constavam na plataforma  m Equipamentos que constavam na plataforma

Figura 7. 3-Grdfico com a realidade de equipamentos que foi inserido na plataforma para cada servigo, face aos que ja

estavam inseridos



Isto demostra que apesar de existir um profissional responsdvel pelos equipamentos, o
facto de ndo terem acesso a plataforma HM limitava-os, na medida em que nao podem fazer a
sua propria gestao eficiente. Esta foi uma das razdes que nos levou a implementar a plataforma
em servicos piloto, com acesso individual e auténomo apesar de, sempre, com o0 apoio

disponibilizado pelo GGQ.

Também foi possivel recolher informacdo sobre o estado das calibracdes nos

equipamentos, vejamos no grafico seguinte.

Percentagem de Equipamentos com
Calibracoes em atraso

MICROBIOLOGIA
SERVIGOS FARMACEUTICOS

HEMATOLOGIA CLINICA

I I
0% 10%  20%  30%  40%  50%  60%

Tabela 7.4- Grdfico com as percentagens de equipamentos com calibragées em atraso

Isto demonstra que efetivamente existem diferencas significativas entre servigos,
também pelo volume de equipamentos que os constituem.

Pelo facto de muitos dos equipamentos nao estarem inseridos no HM, o GGQ deixa de
conseguir dar um apoio eficiente nesta gestdo, pelo desconhecimento que tem dos equipamentos
presentes nos diferentes servicos. Assim, muitas vezes o servigco perde o controlo sobre os

equipamentos e as calibracdes ficam em atraso.

73



Conclusao e Perspetivas Futuras

Num mundo eminentemente tecnologico, em que a Engenharia e a Medicina estao cada
vez mais interligadas, o surgimento do “Engenheiro Biomédico” deve ser uma realidade cada
vez mais proxima nos hospitais portugueses. Assim, a aposta na gestdo eficiente dos
equipamentos hospitalares ¢ fundamental para a otimizagdo de recursos e para a qualidade dos
cuidados de satde. Inerente a toda esta evolugdo tecnologica existe um aumento do uso de
equipamentos biomédicos, como base de apoio ao diagndstico e tratamento médico, com todos
os beneficios e riscos a eles associados. Assim, a aposta em plataformas de gestao de
equipamentos médicos € algo de extrema importancia. Posto isto, ¢ possivel concluir que todo
este trabalho desenvolvido ao longo dos ultimos meses foi de elevada importancia para o Centro
Hospitalar Universitario do Porto, uma vez que foi possivel aferir que dos trés servicos
intervencionados, ainda eram muitos os equipamentos que ndo estavam na plataforma HM e
como nao estavam a ser rastreados por consequente, a probabilidade de ndo haver controlo
metrologico sobre eles era maior.

Relativamente a trabalhos futuros propde-se a integragdo do GHAF com o HM, uma vez
que a informagao entre estas plataformas ainda ¢ muito discrepante e, portanto, ndo se encontra
uniformizada.

Além disso, um dos trabalhos que deveria ser realizado a curto prazo seria fazer o
levantamento de todos os equipamentos de todos os servigos de forma a atualizar o inventdrio,
pois foi uma das falhas mais recorrentes que presenciei (equipamentos que ndo estdo
inventariados) e por isso ndo tém qualquer tipo de controlo/intervengdo. Posteriormente seria
dada formag¢do aos GEL de todos os servicos para passarem a ter acesso autonomo e individual
sobre a plataforma HM.

Projetos mais ambiciosos seria a eliminacao dos registos em papel, ou seja, a gestdo dos
equipamentos seria totalmente informatizada, no entanto, ainda existe um trabalho arduo junto
dos servigos no sentido de lhe incutir as boas praticas de gestao dos equipamentos bem como a

importancia da sua gestdo eficaz.

74



Apéndice

Apéndice I -Manual do Aplicativo

centro hospitalar
do Porto

Manual do Aplicativo

optimizer

Versdao Maio 2022
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Acesso a plataforma

1) Entrar no Portal de Acessos

2) Carregar na aplicacdo ‘’Metrologia Optimizer’’

iorto/ portal_acessos/index.html

Aplicagies Clinicas - CHP AplicagGes Transversais - CHP

Internet

- @&¢| Procunr.

Documentacio

z ‘é http:/fchp-metro.hgsa.min-saude.pt:282%/ forms/frmserviet?config=Metrologia

épm-;dgm Centro Hos... (= HealthMetrology. | & HealthMetrology x|

de Litilizador:
ed . METROLOGA

O nome de utilizador é: u seguido do n® mecanografico
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Alterar palavra-passe

Utilizadores > Propriedades do Utilizador

Eropriedades do Utilizador
Utilizadores 3

Acessos 3
I Listagem de Centros do Utilizador

centro hospitalar
do Porto

Dashboard de Notificagies

* Todos * [=/[* Tados * (=] Raresh

CMO1 - CMIN-Afend. Ped. Refers (APR) Equipam librar em Me eriores | 42 IS
(CM02 - CMIN-Bloco Operatario Mulher Equipamentos a Calibrar em Meses Anteriores 46 =
CMO3 - CMIN-Bloco Operatdtio Pediatrica Equipamentos a Calibrar em Meses Anteriores 12
(CMOE - CMIN-Consulta Externa Mulher Equipamentos a Calibrar em Meses Anteriores 32
CMO7 - CMIN-Consulta Externa Pediatrica Equipamentos a Calibrar em Meses Anleriores 56|z
1902
Provided by Optimizer. V20205

> metrologia optimizer

Alterar palavra-passe > guardar

Janela

HERE BE B8 EEE EE 1

Utilizadc

Utiizador [GQCORD [coord Gab. Qualidade

Centro default | E[

Palavra Chave ,— ( Atual )
Palavra Chave ,— (MNova)
Palavra Chave ’— { Confirmacio )

Parametrizaciao Global

e Este campo ndo estd disponivel nos acessos criados para o GEL de cada servigo.
e Sempre que o servigo pretende adicionar um tipo de equipamento novo, unidade de

medida, localizacdo nova, periodicidade nova, etc, tem que ser o Gabinete da

Qualidade a fazé-lo.
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e & http://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:3889/forms/frmsen
(= HealthMetrology

9k 2] HealthMetrology

ohal Egquipamentas Inte

Ce Manuten;&o
ocalizagdes ¥ wisualizagéo

Designagdo de Equipamentos ’__I__islagem
Unidades de Medida r Health
Padrio 4
Entidades Calibradoras 4
Entidades Eesponsaveis 4

i 3 =
Metrologistas 5 centro ]'IO
Paontos Calibragan 4

Modelos - Pontos Calibragdo ¢

Periodicidade Calibragio 4
Instrugdes de Calibragdo 4

Tipos de Documento

ferenciado (APR)
ICMDE - CMIMN-Eloco Operatdrio Mulher

a) Centros = Servicos clinicos e ndo clinicos do CHP
- No separador da “manuten¢do” adicionam-se novos Servigos ao aplicativo HM
- Ir ao subseparador “Manutenc¢ao” > clicar em procurar ”?”
- Depois de aparecer toda a lista > clicar em adicionar “+”
- No separador Visualizacdo d4 para visualizar todos os Servigos
- Ir ao subseparador “Visualiza¢do” > clicar em procurar™?”
- No separador Listagem d4 para extrair a lista de todos os Servigos introduzidos na

plataforma.

b) Localizacdes = localizacdao do equipamento (exemplo area/sala/laboratdrio)

- Tem os trés subseparadores referidos na alinea a)
c) Designacio de equipamentos = tem todas as designagdes de equipamentos existentes no
HM

- Tem os trés subseparadores referidos na alinea a)
d) Unidades de medida = tem todas as unidades de medida dos equipamentos de medi¢ao
existentes no HM

- Tem os trés subseparadores referidos na alinea a)
Os restantes campos (Padrdo, Entidades Calibradoras, Entidades Responséaveis, Metrologistas,

etc) ja estdo configurados de raiz.
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Equipamentos

metrologia op

Visualizagdo
Indisponibilidades

Alleragéio Global alth Metrology

Ficha de Inventario

Fitha de EMi

Ficha de Manutengio Preventiva
Ficha de Manuteng&o Corretiva - 4
Efiquetas tro hospitalar
Lista Geral do Porto

Dashboard de Hotificagies

|* Todos * [~]|* Todos * [+ Refresh
(Ch01 - CMIN-Atend. Ped. Referenciado (APR) >3 | [
CMOZ - CMIN-Blaca Operatdria Mulhar

16 =
CMO3Z - CMIN-Bloco Operatdtio Pediatrico Equipamentos a Calibrar em Meses Anteriares 12
CMOE - CMIN-Consulta Externa Mulher Equipamentos a Calibrar em Meses Anteriores a2
CMOT - CMIN-Consulta Externa Pediatrica Equipamentos a Calibrar em Meses Anteriores fali} U
1905
Provided by Optimizer. w2 02015

> metrologia optimizer

No separador dos “’Equipamentos’’ temos a op¢ao de visualizar apenas as informagdes sobre
um determinado equipamento. Como ¢ possivel ver através da imagem, neste separador de

“’Visualizacdo’’ apenas esta disponivel o simbolo da pesquisa “’?’’ e as setas.

ia optimizel|

ﬂ;}@ [EECEEEEE =]

Equipamento ﬁ|
Co. Intemo B EMMT . Legal T Padraor I. Padréio =)
Centro [ _]
Centro Loc: [l Afectagaa | [ |
Localizagéo [ _] .WL“MJ s —]Eq Assoc —JWD-
Entidade Calib =l ] MD::: —
Area =l weseie
Ui Med Caract,| Enrr‘nn;cf?denfr R —
Periodicidade [ ] Tipo | Tipo Fom :
Grupo SietExt. [
Gestar Calibr. E Resolugén
Padréo Refer, o (BT, | S
Instr. Calib Ed .

Incerteza (+-)
Crit. Aceit. (+-)

Tempa Cal Custo [

Critérios. Ac

Pontos calibrar

Criticidade 3|

EEEEE |/ | /mm

Dt Ag [ Dt Ini. [
Gama B oo Téc | i.c.[ Prox.C.[
Obsenvagies B Manut | Estadn -

Para procurar um equipamento, clicar em procurar “?”
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Os campos ficam todos em branco > escrever informacdo conhecida sobre o equipamento nos

campos respetivos > clicar novamente em procurar “?”, exemplo:

Janela

EElcgedd

& Manuten ¢A0 de Equipamentos

EEREE

Equipamentol ElMONITOR DE SIMNAIS VITAIS
Cad. Internol . EMM I Legall™  Padrdol . F'adréol E
f [E8] [cMIN-Obstetricia |
Centro Loc | E Afectacdo | .
Localizagéol E[ ] Ima_qm] % | Eg.Assoc. Infa.
Entidade Calib. | =) |
Avea | Edl N° Seérie |
Unid. Med. Caract. Nr. Inv. /Ref.
Periodicidadel g{ } Tipo I = FDTnECEdDr'
Tipo Forn. :]
Grupo' E[ ] sistExt. [
Gestor Calibr. | E[ ] Resolugéo
Padrdo Refer. | E[ ] Menar Div.
Instr. Calib. Ell| ] Incen::lza(ijj .
Critérios. Ac. . Crit. Aceit, (+-) |
Pantas calibrar . Ternpo Cal. |— Custo |
Criticidade | - | I Dt.Ini.
Garma | B oocTec | B Cic Prox.C.
Observagies | . . Manut. | . Estada | s

Neste caso, aparecerdo todos os monitores de sinais vitais do Servico de Obstetricia. Clicar na

seta para baixo (verde), até encontrar 0 monitor que se procura.

ouU

Procurar especificamente pelo no de inventario ou no série > clicar em procurar “?7”:



@ http://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:3839/forms/frmservlet?config=Metrologia
& HealthMetrology X
{:_‘3 ;\3 HealthMetrology

Janela

FEEET e E

i?_.E hdanw e Equipamentas

Equipamento' El
Cod. Interno . EmM I Legal ™  Padrdol |. Padran
Centml EI

Centro Loc. | E Afectagio |
Localizagdo | 8| Imag. | % | Eg.Assoc|  Info. |
Entidade C:alib.l || M“ZZEZ -
Avrea| & e Série |
i NI /Ref. | F04820
g”'.d-.MEd- | EI ] Caréct.l . Fornecedor |
Perindicidade | EI ] Tipo | . Tino Forn. :
Grupo | | J| sistEx. |
Gestor Calibr. | &l | Resalugao |
Padrio Refer. | Ei[ ] Mi:lm Di. |
: cance
Instr. Calib. E[ ] Incerteza (+4) |
Critérios. Ac [ | Crit, Aceit. (+ |
Pontos calibrar . Tempo Cal. |_ Custo |
Criticidade | -] B Dt Ini.
Gama | B o T | | vnc. Prox.C.
Ohservagdes | . | Manut. | . Estado ;}

Na opc¢édo de ‘’Manutengdo’’ € possivel gerir a informacao dos equipamentos, ou seja, € aqui
que pode ser feita qualquer alteracdo na ficha do equipamento, assim como criar equipamentos

e abater equipamentos.

1. Introduzir um equipamento novo

Para introduzir um equipamento novo > ir ao separador “Manuten¢do” > comegar a introduzir

os dados, exemplo:



’> metrologia optimizer
FELEECEEREE E]

Equipamenta 12171 "

Cad. Interno

IE

%

Claim Designagio =

I

Centro Loc Carro de banho termostatico
Localizagéo |NiA E Carrn de catétares
E Carro de distribuigio

Entitzits €ty Carro de emergéncia

||

Area Carro de higiene ND
=} Carro de medigdo ND
widved [ oo neroenuge
Periodicidade SE Carro de processos clinicos "
Carro de reanimagio |Aduisichn ¥
Cartn de suporte clinico
Gestor Calibr. SE Carro de transporte Resolugio 0,00000
Padrdo Refer E Carro de fransporte de cargas Menor Div. 0,00000
- Carro de fransporte de louga Alcance 0,00000
Instr. Calib E Carro de transporte de tabuleiros certeza (+-) 0,00000
Critérios. Ac Carro isotérmica Aceit. (+-) 0,00000
Caugh assist
Criticidade e C Dt Ini E
Gama = T Poxc|
Obssrvagtes wolasto <

Para comecar a preencher os campos, clicar no icone a vermelho e de seguida escrever o nome
do equipamento na zona laranja e assim sucessivamente para o centro, localizacdo, entidade
calibradora, drea, unidade de medida, periodicidade.

O grupo, padrdo de referéncia e instrumento de calibragdo encontra-se por default *’Nao
aplicdvel’’, por serem apenas preenchidos quando se trata de termdmetros timpanicos uma vez

que tem calibracdo realizada pelo Gabinete da Qualidade.

2. Abater um equipamento

Para abater um equipamento € s6 colocar como ‘’Descontinuado’” no estado do equipamento e

guardar na disquete.

metrologia optimizer

E 26 vy ERE EHE

Ui

Equipamento 12171 l

Cad. Interma - EMM ™ Legal ™ Padrdol™ |. Padrio Eﬂ
_]

Centro E[
Centro Loc ﬁ Afectaggo .
Localizagdn |NIA E[
Entidacle Calib. E[
Area E
Unid Med E Caract
F‘Enudimdadel E[ ] Tipo l
Grupo |NIA E[

Imag. | . | En.Assoc. Info.
Marca
Madelo
N® Serie ND

Ir. I /Ref. ND

Fomecedor

Tipo Fom. | Ag
Sist Ext
Resolugéo 0,00000

Gestor Calibr. E
Badrdo Refer, /A E Menor Div. 0,00000
Alcance 0,00000
Instr. Calib. [NeA ] Incerteza (+) | 0,00000
Critérios. Ac Crit. Aceit. (+-) [ 000000

Fontos calibrar

Tempo Cal Custo [
Dt.Aq | Ot Ini. |
Ut

Criticidade 'l
Garna . Doc.Téc |
Observagies .\ Manut

Activa C/Rest

|

Descontinuado
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3. Construcao de um Dossier de Equipamento

Procurar o equipamento no separador da “manuten¢do” > Copiar o nimero do equipamento

a optimizer

Equipamentd [06354 [E4) MONITOR DE SINAIS VITAIS
Cid. Interna EMM W, Legal ™ Padrdol™ | |. Padréo

CEnImlSAAB [HSA—Nefmlng\a ]
Centro Loc. | E Afectagio | -
Localizagéo [N/A /A, ] Imag. | | En.Assoc.|  Info. |
Entidade Calib. [IZQ1 E Institutn de Soldadura e Cualidade ] Marca Schiller
) = Modelo Argus LCM
Area [MEDICINA E[rs anTimio || nessrie 78100136
Unid Med. [MULTIPLA Uridatle ce Medidz Miltipld Caract, [mmig; Sp02; BRw; EC [ | Nrinw./Ret 11455
Fornecedar
Periodicidade [24 El[z em 2 anos | Tipo B o "
Grupo [N Man Aplicavel j sisteEct. [
Gestor Calibr. |GERAL ﬂ[Geral ] Resnlugéo
Padréu Refer. [NiA Mo Aplicéve! ] Menor Div
= p Alcance
Instr. Calib. [NiA B [Mao Aplicavel ] Incarteza (+)
Critérios. Ac. [£5mmHg; Oximetria: £3%; Bragadeira: =BmmHg/min; Ritmo cardiaco: 258PM . Crit. Aceit, (+£)
Pantos calibrar |[Presséo arterial ndo invasiva: Sistdlica - G0; 80; 100; 120; 150; 200 mmHg Diastdli . Tempo Cal Custo |

Criticidade [Médla v]l - Dt Ag [ Otini [
Gama | B ooc Tec | B | Un.C.[201501201 Prox. C.[ 20161231
Obsema;ﬁesl .\ Manut.l . Estado | Active -

Ir a Equipamentos > “Ficha EMM” > colar o niimero no campo “equipamento” > clicar em

“Listagem”

Relatdtio |FENM Ficha de E de Medigdo e tl LISTAGEM
Iniciar Sair
Parametros do Relatdrio 2

Certro _.o.) [ Tados o registos ==

EMM? [1 _...] [Apenas EM
Criticidarle -] [ Tados os registos =
Designagéo -] [ Tasios os registos =
1 -] [ Tados os registos =

Incluir ‘Descontinuados' 2 |g T

Localizagéo o) [ Tados os registos ==

€|

Surge, entdo, o PDF da Ficha de Equipamento de Medi¢do e Monitoriza¢do, para imprimir e

colocar no dossier do equipamento.



it Mctrokegy

s Ficha de Equi] de Medicio e ]
"3 DULGQGER I
CARACTERISTICAS
Cod Infeeno
Equipamsnic 04354 - Manitor do simais vieis
Cantro | € Localizagdo HSA-Narologia
Marca Schiller
Modsln Argu LM
e Seria TELO0L36
2. Imvezario 1143
METROLOGIA

Paricdicidade ds Imrvangda Zam 2 anos
Entidads recpomssval pela Intervanglo | Instimte do Saldadima & Qualidade

Unidada de Madida MULTIPLA - Unidade de Medich Miilegla
[==

Rascinglo

Manor Dicisdc

Crisirio de Acsitnglc oMy Orximatria: £3%; Bragadsira: =SmosHigimin; Ritmo cardtace: 7BPM
Docemanto d Rafartacia NiA- Mo Apliceal

Padslo Rafsrtncia / Ravmssbilids® | Nio Aglicaval

Prosillo arterial ol imvashva: Sistolica - 60 807
30,50:65:80;100;1 50 meeeHG; Sp02- 88: 90
EBPM: ECG- 30 60; 120 180 BPM

30, 200 mmFig Diastelica -

Outras Cancteensticas

TIFO DE FORNECIMENTO

[mEESEER

[ Consa commume [ ofar

FProvided by Optimizer

Eoptimizer

& Ritmo Cardiace: 40; 80; 120; 160

Repetir o processo, mas agora para as fichas de ‘“Manutencio Preventiva’; “Manutencao
Corretiva” e “Etiquetas”
4. Lista geral de equipamentos

Abrir o separador “Equipamentos” > “Lista Geral”

@ @ http://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:3883/forms/frmservietlc
(2 HealthMetrology

1::3 a HealthMetrology

Manutengio
Wisualizagdo
Indisponibilidades

Alteragdo Global alth M|

Ficha e Inventario

Ficha de EMM

Ficha de Manutengdo Breventiva
Ficha de Manutengdo Corretiva

Etiquetas tro hospi
do

Dashboard de Hotificagies
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Escolher o Servigo > Selecionar a op¢ao de “todos os equipamentos” ou “apenas EMM” >
Selecionar a data sempre a partir do ano 2014 (ano em que surgiu o HM), para que na lista

aparecam todos os equipamentos desde essa altura > Clicar em “listagem”

e & http://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:3889/forms/frmserviet? config=Metrologia
& HealthMetrology

{,:_‘5 a HealthMetrology

Relatdrio |LISTINST Lista Geral de Equipamentos

l LISTAGEM I

Iniciar ] Sair ]

Parametros do Relatorio [

Centro  fEM03 1 ] lemn-Bloco Operatdrio Pedidtrico
Centro Localizagio *+ Todos o= registos **
Eht 7 | *** Todoz 0z registos *+*
Status do Instrumento *** Todos os registos ***
Criticiclacle

Designagao

Modelo do Eguipamento

*** Todos oS registos ***

** Todos oS registos

*** Todos os registos ***

Incluir ‘Descontinuados' T |0 M&Eo

Localizagéo

Ordenagin |1 INSTRUMENTO DESIGHACAD
Com Periodicidade 7

*** Todos o5 registos ***

N de Invertario - Designagéio

** Todos oS registos

B e E T R

Area *** Todoz os registos ***
Instrugéo *** Todos 03 registos **
Ertid. Responséwvel *** Todos os registos ***
Marca
Sétie
Tipo de Equipamento *** Todoz os registos ***
Metrologis Legal *** Todos os registos **

Gestor Calibragéo *** Todos oz registos **

IO O

Equipamento Pacréo *** Todoz 0z registos **
Dita Inicial de Criagéo

Data Final de Criagéo  |[201584 2031

Tipo Listagem |L\sta Geral de Equipamentos

[
i) ]

Surge entdo um PDF, exemplo:

Health Metrology

Lista Geral de Equipamentos
IMSIE.GER.003/4

Pig: 475
2016/01/08 10:58:29
Coord.Gab.Qualidade

centro bospitalar
A=

Centro:_5A43 - HSA-Nefologha EMM: Apenas EMM Instrugio: Todos
CentraLac: Todos Localizacio: Todos Model Equip.: Tods:
Desiguagio: Todos Area: Tados Marca:_Todos
EquipPadrie: Todos Gest. Calibr-Todos Série: Todos

Tipo Equip. Todos Ent Resp.- Todes Metrolog Legal: Todos
Centro : SA43 - HSA-Nefrologia
Entidade Responsivel

Equipamento Centro Loc. Nr Série  Nr. Inventirio Marea Modelo pelalnfervengio  Estado  Criagdo

0s1  Baimga Tmeme a7 Lo GersTOOTES  Lamin s Sekdne Ame mpOTI9
st

0883 Balmpa L1 S w Invtitto e Sokada o
Quiidida

08554 B memomsice 130159 s Stostza BP0 A Ininis d Soldadi o
st

06485 Frgoctica AT AEYDE Suy MRR2LSE Instito do Sokadma s Ame  LSOTI
Guatidsta

Cetne Frgenter BANNEIWEMC  Bu4DT Haier HR8 I g Seadne  AseCRam 0071

o052 T-24387 Quiidida

06603 Menior dasinss vimis 100132 a1 Selsiler ArmmreM Taines s Saldor o Amwe 13071
Guatitsta

O8O Memior d snsi vimis 7100133 e Seiir AepmroM . Ame 213070
Quiidida

08607 Menior s sinsi vimin 100137 a7 Selsiler ArmmreM Taines s Seldor o Amwe 13071
Cuiidada

07531 Meaior o sinai vimis o146 EDLsTIEY s commn cs0 Ininis & Saldimn o Amme mISETI0
[T

07533 Montor do smai viis s EDiss27141 [ comEN o Invtitto e Solkada o Ame  LSOTI



Intervencoes
1. Introduzir um certificado de calibraciao

Clicar em “Intervengdes” > “Calibragdes” > “Selecionar”

e @ http://chp-metro.hgsa.min-saude.pt: 3889/ forms/frmserviet!config=Metrologia

& HealthMetrology
5 2 HealthMetrology

Reparagies ¥ pedido de Calibragdo/Ensaiofierificacéo Intema

Revisdes

y Pedido de Calibragao/Ensaioiverificagio Externa

Histdrico

Registo de Resultados

KPI's

visualizar

Lista de Calibragao/Ensaioierificagdo
Plano de CalibragdoiEnsaioiverificagdo

centro hospitalar
do Porto

Dashboard de Hotificagbes

|* Todos *

1- d. Ped R

[=] |a Todos * [ =] Retresh
[Equipamen rar em teriof m @

Chi0Z - CMIN-Bloco Gperatdria Mulher Equipamentos a Calibrar em Meses Anteriares 3z )=
CMO3 - CMIN-Bloco Operatdrio Pediatrico Equipamentos a Calibrar em Meses Anteriores 3
ChOG - CMIN-Consulta Externa Mulher Equiparnentos a Calibrar ern Meses Anteriores 20
ChOT - CMIN-Consulta Externa Pediatrica Equipamentos a Calibrar em Meses Anteriaores 9 ij
1345
Frovided by Optimizer. Y20 2015

> metrologia optimizer

Escrever o nimero do equipamento no campo “Instrumento” > clicar em procurar “?”

e @ hitp://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:8889/forms/frmservlet?config=Metrologia
& HealthMetrology

) @ HealthMetrology

HEEEE B8 EEE S 5

Instrumentos a Seleccionar

Periodo de | a | I™ Seleccionar Instrumentos com Periodicidade de Calibragéo de 0 dias

Instruments foas7s]  F§ Designagéo | E
Localizagdo | E[ ] Entidade | EI ]

Instrumento Entidade Designacdo Calibracdo Euxtrz
= I N N S
IR R D B

L]

CRCBCBCECBCECEC

L S S S S S

@
L




Selecionar o equipamento > clicar em gravar (simbolo da disquete)

g @ http://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:2889/forms/frmservlet?config=Metrologia
@ HealthMetrology x

oY e:j HealthMetrology

El2s g A% EEE G

Instrumentos & Seleccionar

Perinda de | a | ™ Seleccionar Instrumentos com Periodicidade de Calibragdo de O dias

Instrumento [nos7a E Designagin | E
Localizagdn | E[ ] Entidade | E[ ]

Entidade

Extra

Instrumenta Designagdo Calibragdo

CRCBCRCRCBCRCC
SRR L L

LT
]

Selecionar “Aprovado” no campo da aprovacdo > introduzir a data de calibracdo que vem
referida no certificado de calibragdo > introduzir o ano do certificado de calibracao > clicar em

gravar (simbolo da disquete)

e @ nhttp://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:2889/forms/frmservlet?config=Metrologia
@ HealthMetrology X

{:‘g 33 HealthMetrolegy

ela

S8 B MY EEE 5X 5

% 2 [nstrumento
N Registo [ 2000005100 Instr. [10387  [E8) [FRIGORIFICO N/A Calib. Extra. I~
Centro [SA46 | Localizagéo [nia | ] . 1Ajuste (Calib. Ini)
atas
Instrum. Padréo | Ell ] Bt il Fish:
Crit. Aceit. [+5) Unidade Medidal 0 Calibragao 2018711726
Entidade |I5Q Eﬂ[lnstituto de Soldadura e Gualidade ]

hetralogista [ ][ ] Emissdo de Relatdrio
Instrugéo [ria [Eg a0 Aplicavel | Aprovagioll Aprovado v
Densit. Electr. Banho T.Reg. Elalangal Incer. | Sal. F‘adré0|

Obser\ra§695|

Previgdo Real Cettificado
( Tempa [ Min Custa[ ) ] Ternpa [ 00 1in Gusto [ 0,00 ]( I ETEMI085/15 I

M. Cper. Seq. Operacido Quadro  Linha Padrio Instrumento Erro
= [ N S N S S S
I B D R




Para introduzir o certificado de calibragdo clicar no simbolo da pasta arquivo:

e & nitp://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:8839/forms/frmserviet?config= Metrologia
& HealthMetrology x
{;__3 a HealthMetrology

HE® 2K 8% BN G5

m 2 e Instrumento

N° Regista [ 2000005100 Instr 10387 [E) [FRIGORIFICO N/A Calib. Extra. [

Centro m ana\izagén[NfA ][NfA ] Ajuste (Calib. Ini.)

Datas
Instrum. Padrén | E[ ] Emisséo da Ficha
oit Aceit. (+#4) [ | Unidade Medida[ | Calibragéo 2016711726 |

Entidade |50 Ellnslllutu de Soldadura e Qualidade ]
Metrologista [ ][ ] Emis=sdo de Relatdrio
Instrucén |NJA E[Néo Aplicavel ] Aprovagdo
Dengit. Electr. Banho T.Reg. Elalangal Incen.l Sol. Padrio
Observagies | .
Previsdo Real Certificado
( Tempo [ #iin Custa| ] N Tempo [ 00 win Custo 000 ( ETEMI0Ba/15 ]

MN.Oper. Seg. Operacdo Quadro Linha Padrdn Instrumento Etra
- | S S S S S
IR B B D D D

Clicar em adicionar “+” > introduzir o tipo de documento “Certificado” > clicar em adicionar
ficheiro “+” > procurar no PC na pasta onde estiver guardado o certificado > clicar em gravar

(simbolo disquete)

e @ http://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:8889/forms/frmserviet’config=Metrologia
@ HealthMetrology x

5% 2] HealthMetrology

Tipo Doc.td |CERTIFICADOS Ex
Identificadar [10357 1T
Descrigho [CERTIFICADOS

Ficheira | I F
’ 0K
|£] Selecionar Ficheiro para Upload. ® Q

Look In: |3 Disco Local (C:) ‘v‘ E

&

Tlapp ] Logipbrick 1 xdocslocais D

[ Atalhos Locais ] PerfLogs D

(=3 DocLocais =3 Program Files D

g :tl;c;sn\oca\s g Program Files (x86) D
scanner

] inetpub ] Users %
[ intel 3 windows

(2]

File Name: H %

Files of Type: |AII Files




Este processo todo de introduzir um certificado de calibracdo nio pode ficar pendente, sendo o

equipamento deixa de aparecer no separador da “manutencdo” dos “EQUIPAMENTOS”.

Para correcio, tem que se aceder ao subseparador ‘“Registo de Resultados” > clicar em
procurar “?” > acabar de preencher corretamente a introdu¢do da calibragdo > gravar (simbolo

disquete):

a @& http://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:3389/forms/frmserviet?config=Metrologia
(2 HealthMetrology

{.5 a HealthMetrology

Parametrizac de Documentos  Sair Janela

% CHP - Health Metro idade 1| Calibr § Seleccionar

Beparaclies » pedido de Calibrapdo/Ensaioierificagdn Intarma
y Pedido de Calibragdo/Ensaioi/erificagdn Externa

Revisdes

Histarico

Yisualizar

KPI's
Lista de Calibragdo/Ensaioferificagdo

Planao de Calibracda/Ensaiofverificacdo

centro hospitalar

2. Plano de calibracao

Aceder ao separador “Intervencdes” > “Calibragdes” > “Plano de calibragdo”

@& http://chp-metro.hgsa.min-saude.pt:2339 Fforms/frmserviet?config= Metrologia
(2 HealthMetrology
= a HealthMetrology

arametriz

E
8 CHP - Health Metrology -

ilobal Equipamentos  Interve Utilizadores Gestdo de Documentos  Sair Janela

[Gualidade 1| Calib 4 Seleccionar

Reparagles ¥ pegigo de CalibragdoEnsaioiverificacdo Intema
Pedido de CalibragaoiEnsaiohferificagdo Externa

Revisdes »

Eegisto e Resultados
visualizar

Histarico

KPI's

Lista de Calibracdo/EnsaioiVerificacdo

centro 'lOSI'Jltﬂ dr
do Porto

&9



Selecionar o Servigo no campo “Centro” > Selecionar a data do ano pretendido para o plano

de calibracdo > clicar em “Listagem™:

Relatdrio |PLNCALIE Plano de Calibragdo/Ensaio/verificagio LISTAGEM
Iniciar ] Sair ]
Pardmetros do Relatorio =]
Centro E ] [ Toros os registos
Centro Localizagéo /— _J *** Todos os registos ==
EMm? 1 ) [anenas Evm

Entictade _J *** Todos o registos ***
Status do Instrumerto _J ** Todos 03 registos =2
Criticicace _J *** Todos os registos **
Designagéo _J *** Todos o registos ***
Ecquipamerta _J ** Todos 03 registos =2
Localizagéo _J *+* Todos 05 registos =+

Ordenagéio (2:0T_PROX_CALIB,NSTRUMENTO _...] [Data Préx. Caibrag#io - Instrumento
Perindicicace _J *** Todos oz registos *+*
firea .. [ Toros os registos ==
Metrologia Legal _J *** Todos oz registos **
Gestor Calibragéo _J *** Todos o registos ***
Equipamento Pacréo _J *+* Todos 08 registos =

Data Inicial o= Prox. Calbragéo §on22m01,101 I

Data Final da Prox. Calibracdo

Gluebra por Plana © |y

Quiehra Data Prox. Calibragdes 7 |y

EILIE]

Incluir Inoperantes 7 |y

=
-
=
Surge entdo um PDF com a seguinte informacao:
Health Memolegy Pig: 172
centr hospicalar Plano de Calibracao/Ensaio/Verificacio 2016/01/08 10:43:03
“~ IM.CQ.GER.060/2 Qualidade 1
Centro: SA23 - HSA-Servigos Farmacéuticos penas EMM Area: Todos
Centro Loc: Todos Dt Prox Calibr: 20150101 a 20151231 Periodicidade: Todos
Entidade: Todos i Todos Statns Equip- Todos
Desigmagio: Todos Tedes Criticidade: Todos
Equipamesto: Todos Equip Padrio: Todos Metralog Legal: Todos
Incloir Inoperantes: Nio Ordenacio: Dr. Prox. Calibr. - Instrum. Quebra Plans: Nio
Centro : SA23 - HSA-Servicos Farmacéuticos
Data Préxima
Equipamento Cad. Interno Nr. Série Nr. Inventirio Marea Localizaci ; Calibragi
Geral
06682  Frigorifica 47287 63603 Fiocchetti SFAR - Ensaios. Anual
Climicos
06388 Sensor de temperatuna Dl Ambiant SFAR.- Lab. Prod. Arual
(mumigia
parensarica)
06390 Sensor de temperatura ¢ humidade relativa 10:10:00-00:04:0F mi1s Ambient NA Anual
06671 Sensor de temperatura e humidade relativa 10:10000-00:04:11 mIis Ambient SFAR - Ensaios. Anual
Clmicos
06673 Sensor de temperatuna ¢ humidade relativa ou Ambiant SFAR - Arual
Desinfectantes
06674 Sensor de tempenatura 10:00:00-00:27:F0 D15 Ambient SFAR. - Lab. Anual
Produgo (estéreis)
06680  Sensor de temperatura & humidade relativa 10:10:00:00:04:1D oo Ambient SFAR-Lab. Anual

06380 Sensor de temperatura e humidade relativa 10:10-00-00:04:6F m3 Ambient SFAR - Dose Anual
Unitiria
06675 Sensor de temperatura ¢ humidade relativa 10:10:00:00:04:70 D4 Ambient SFAR - Dose Anual 201540716
Umama
06676 Sensor de temperatura & huamidade relativa 10:10:00:00:03-FC D Ambient SFAR- Azl 201510715
Resmbaligem
06678 Sensor de temperatura e humidade relativa 10:10:00:00-03:8A m6 Ambient SFAR - Ammapém Anual
Prod.
Farmacéuticos
06670 Sensor de temperanuna ¢ humidade relativa 10:10:00:00:04:06 D1 Ambiant NA Arual
06681 Sensor de temperatura & huamidade relativa 10:10:00-00:04:1F Dn Ambient SFAR- Azl
Ambulatario

Provided by Optimizer. Doptimizer



3. Lista de calibraciao
Na lista de calibragdes aparecem as calibragdes planeadas neste ano e que até a0 momento ja
foram realizadas.

Aceder ao separador “Intervencdes” > “Calibragcdes” > “Lista de Calibra¢ao”

Selecionar o Servigo no campo “Centro” > Selecionar a data do ano pretendido para a lista de

calibragdo > clicar em “Listagem”
Processo semelhante ao plano de calibragdo.

4. Visualizacdo de um documento de um determinado equipamento (certificado,
relatorio)

Pesquisar o equipamento > carregar na pasta > e de seguida carregar na lupa

Janela >> metrologia optimizer
FRR

7

anutengdo de Equipamentos

Ecuipamento 05354 [£H[MONITOR DE SINAIS VITAIS

Cdd. Interno EMM & Legal ™ Padrdol™ | F'adréol Eﬂ
Centro [543 Bl [Hza Metrologia |
Centro Loc | E Afectagio | .
Localizagéio [NiA | || Omeg | % JEoAssoc] nfo. |
. . - - Warca Schiller
Entidade Calib. |ISQ E[Insmum de Soldadura & Qualidade I Madelo s LCH

Aea [MEDICINA [l H= AnTONIO Neséie [ veionizm
Unid Med. [MULTIPLA [ER) [Unidade de Medida Maltiply Caract. [mmHg; Sp02; BPM; EC M Irvv. /Ref. 11455

Fornecedar

[ |
Periodicidade |2A Elz em 2 anos Tipa | . Tipo Form -
]
|
]
]

Grupo |NfA E[Néo Aplicavel Sict. Ext. |
Gestor Calibr. [GERAL Bl [sera ERp—.
Padrio Refer |NfA EINén Aplicavel tlenor Div.
Instr. Calib. |N/A EINéD Aplicve] Incen;;_lza['ljj
Critérios. Ac. [#5mmHg; Oximetria; £3%, Bragadeira: =BmmHg/min; Ritmo cardiaco: £56FM . Crit. Aceit. (+-)
Pontos calibrar |[Pressédo arterial ndo invasiva: Sistdlica - B0; 80; 100; 120; 150; 200 mmHg Diastdlic . Tempa Cal. I— Custo |

Criticidade | Média 'l . Dt.Ag. Dt Iri. |

Gama | B 0oc Tec | B Oncl2m1501/01 Prox.c.[ 201612531
Obser\tagﬁesl -I Manul.l - Esladu'Activo i
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el ’> metrologia optimizer
WS 28 #Y FEE H6=

Jocumentos

%
%

Documentos 1

Tipo de Docurmento ldentificador Centro Ano

| Todos = J[11253 |Ell[* = Ratrash

o
o
5]
=

Tipo Documento Identificadar Descrigén Ficheiro e, Data ento
cERTIFICADOS I 11259 Ed nE Eni 7 I =
[ S o 0w 7
u EjE
~ iy
|| =S
[ | )]
|| =4 ]
| =S
. [V\sua\lzar Documento
u I
n EZijES
| EZAES

5. Registar uma intervencao feita no equipamento

Intervengdes > Reparagdes (no caso de Manutengao Corretiva)

Intervengdes > Revisdes (no caso de Manutengao Preventiva)

Janela metrologia optimizer

HIE @8 5y BN 6=

58 Inserir Inte

Registo Intervengao N°

Equipamento E[

Descrigédo

Duragéo Inters 00 H.  Custo M.Obra

0,00

Custo Material |

0,00

Entidade |

l

]

Entidace

® Interna  © Extema

Data de Interengdo |2022/05/20

PRI

Preencher os campos e carregar nas disquete para guardar.
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6. Inserir relatério de Manutencio

Pesquisar o equipamento > carregar na pasta > carregar no '+’

Janela ’> metrologia optimizer
FEEIEEED = EEEE

g3 Ges Documentos

Dncumemnsl
Tipo de Documento  Identificador Centro Ano
[~ Todas = J[11259 | Gl [ [E peiresn |
Tipo Documento Identificador Descrigin Ficheiro Wer. Data Docurmento
CeRTFIcADOS | | 0 ' ] iR
e
==
e
=g
NS
=0
EE
[ | [Visuslizar Documenta
| | EA =
|| NS
| OIS

Introduzir o tipo de documento > clicar em adicionar ficheiro “+” > procurar no PC na pasta

onde estiver guardado o relatério > clicar em gravar (simbolo disquete)

Processo semelhante ao de introduzir um certificado de calibracao.
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Anexos

Anexo 1

Vi,
SN\,
S=2%
Digitally signed by / /_ acreditagdo m
LABMETRO Online 0810] S
Date: 2022.03.09 ISONEC17025| 25 /NN
14:06:24 UTC Labmetro Satide Ensaios oy W

Laboratério de Metrologia
In lactes de Equipamento Clinico Hospitalar

Oeiras Certificado de Calibracao

Data de Emissdo: 2022-03-09 Certificado n.2;: CVOL 9034/21 Pagina 1de 2

Equipamento BOMBA DE PCA

Marca: B Braun Tipo: Volume varidvel
Modelo: Perfusor Space Volume nominal: 50 ml
Ne ident.: PCABB 11 Indicagéo: Digital

Ne série: 88651

Cliente CENTRO HOSPITALAR DO PORTO EPE - ANESTESIOLOGIA
LARGO PROF. ABEL SALAZAR
4099-001 Porto

approval of the issuing laboratary.

calibration and inspection

Data de 2021-11-22

Calibracao

Condigées Temperatura (20+£3)°C Humidade relativa: (55 £5) %
Ambientais Press&o atmosférica: 997 mbar

Procedimento LABMETRO PO.M - DM/ MAS 007 Edi¢ao G Rev 01
(Norma ISO 8655-6:2002 - Método gravimétrico)

Rastreabilidade

Conjunto de massas padrdo LM49, classe E1 rastreado a Kem

Termémetro LM98, rastreado ao CEM

Termohigrémetro - Barémetro LM141, rastreado ao Burns Eng., CETIAT e CEM
Cronémetro LM03, rastreado ao Laboratério de Calibragao Electro-Fisica do 1ISQ

IPAC is a signatory to the EA MLA and a ILAC MRA for testin:

es e inspecdes.

Estado do Nao foram identificados aspetos relevantes que afetassem os resultados.
Equipamento

Resultados Encontram-se apresentados na(s) folha(s) seguinte(s) e referem-se apenas aos itens calibrados.
"A incerteza expandida apresentada, esté expressa pela incerteza-padrao multiplicada pelo
fator de expanséo k=XX, o qual para uma distribuigdo normal corresponde a uma probabilidade
de expanséo de aproximadamente, 95 %.

A incerteza foi calculada de acordo com o documento EA-4/02".

Os resultados apresentados referem-se apenas aos equipamentos ensaiados/calibrados. The reported results relate only to the equipment tested/calibrated.

© IPAC & signatério do Acorde de Reconhecimento Mutuo da EA e do ILAC para ensaios, calibrag
Este documento sé pode ser reproduzido na integra, exceto quando autorizagdo por esrite do ISQ. This document may not be reproduced other than in full, except with the prior writ

Elaborado por Responsavel pela validagao
g ép \\ o jﬂww“
: .
Ana Adaixo Susana Cabecinhas
pt .isq.pt

Av. Prof, Cavaco Silva, 33 » Taguspark * 2740-120 Oeiras * Portugal * Tel: +351 214 228 100



DM/064.05/21

/-

Labmetro Salide
Laboratdrio de Metrologia

acreditacdo

L0610
ISO/IEC 17025

Equipamento Clinico Hospitalar

Certificado de Calibracao

Certificado n.2: CVOL 9034/21

Pagina 2 de 2

Resultados:
Volume Volume Incerteza
seleccionado medido Erro sistematico  expandida Erro aleatério k Vet
(mi) (ml) (ml) (%) (ml) (ml) (%) EMA.
50,00 50,058 0,058 0,12 0,018 0,023 0,06 223 12 2% OK
30,00 30,072 0,072 0,14 0,017 0,021 0,04 2,23 12 2% OK
20,00 20,0466  0,0466 0,09 0,0064 0,0041 0,01 2,01 339 2% OK
1,00 1,0053 0,0053 0,01 0,0064 0,0041 0,01 2,01 312 10% OK
0,50 0,4990 -0,0010 0,00 0,0067 0,0051 0,01 2,02 165 10% OK
EM.A. Erro Maximo Admissivel

Notay: Definigbes segundo a norma I1SO 8655-6:2002

Erro sistematico - es

Erro aleatério - sr

Volume medido - v
Volume seleccionado - Vs
Numero de medigdes - n

n=10

Os valores em % dos errgs sistematico e aleatério sao em % do volume nominal.

Verificagdo do tempo de lockout*

Biblioteca de farmacos: Morfina 1mg/ml PCA, tempo de lockout 7 minutos.

Apés trés ensaios, o tempo em mm:ss:ms, é o que pode representar maior desvio face ao valor selecionado/tempo de
lockout definido pelo equipamento.

** 6:57:46 - Conforme (Critério de aceitagdo 10%)

"Lockout - tempo entre dois bolus durante o qual ndo é administrada nenhuma dose do farmaco mesmo que o doente efetue pedidos.

** Ensaio néo acreditado

Elaborado por

N2

Qe Qoo

Ana Adaixo

Responsavel pela validagao

)
)(;a’w;u\ma

Susana Cabecinhas

q.pt

gia.isq.pt

Av. Prof. Cavaco Silva, 33 » Taguspark « 2740-120 Oeiras * Portugal » Tel: +351 214 228 100

Ensaios

i,
= ¥ //

'Y,
L

{

“hf,

)

TEaNE

(AR

N

IPAC is a signatory to the EA MLA and a ILAC MRA for testing, calibration and inspection

Ges e Inspecdes.

Os resultados apresentados referem-se apenas aos equipamentos ensaiados/calibrados. The reported results relate only to the equipment tested/calibrated.

0O IPAC é s\gnatério do Acordo de Reconhecimento Mituo da EA e do ILAC para ensaios, calibrag
Este documento s6 pode ser repraduzido na integra, exceto quando autorizagdo por escrito do 1SQ. This document may not be reproduced other than in full, except with the prior written approval of the issuing laboratory.
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Anexo 11
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Data 2021-11-11 Ralatério n® ETEM2707/21 Pagina 4 da 4
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Anexo 111

CENTRO HOSPITALAR UNIVERSITARIO DO

Data: em 25-02-2022 10:23:45-Euro-ut. 8351
PORTO,E.P.E.

Ficha do Bem

Data |Unidade Hospitalar Designacio

18M12/2017 |Hospital de St* Antdnio 6225 |Medicina da Reproducio

Desi %0 Detalhad LocallDesi = Localizach
TERMOMETRO DE BAMCADA PIA CMIN [CENTRO MATERNO INFANTIL NORTE |Medicina da Reproducio
P.M.A.

CIBE |Designacio (Observacies
1040522 |Termometros -
Marca Kodelo Familia Tipo de Aquisicio
ORIGIO NF THERMOMETER 43333 - Equipamento de 1 —AUUISIQED
laboratdrio

N® de Série Garantia Novo Estado de Congervacio Quantidade

- 2-Anos Sim Ito Bom 1

Observacies Gerais Observacies Detalhadas

REQL: 424, INCLUI SONDAE SUPORTE P/ A SONDA.

Cod. Forn Designagio Data Doc  Ref.Doc Concurso N*® Enc. Total Doc Val. Bem
5801164 ORIGIO als 107207 FA- AD/OODO000 53254 705,55 705,55
1035301
Obs Doc. - Cutras Obs. REQL: 424, INCLUI SOND& E SUPORTE Bf A
SONDA.
9803037  IGCP-INSTITUTO GESTAD THOTIZNT  FA- ADJ/oooooom 91825 162,28 162,28
TESOURARIAE CREDITO PUBLICO 1035301
0bs Doc. - Qutras Obs. REQ.: 424. & DE 23%.

567,83
ValorizagioeRegie

Data Aquisicdo Data Utilizacdo Tx. Amort ida Util va Cont. Manutencio
1072017 18122017 20,00% 5-Anos 23%  MNéo Equipamento de laboratdrio
867,83 708,54 14,45
0,00 0,00 0,00
“al. Reavaliado Amtacum. Reav AmtExer. Reav Total Liquido
867,83 708,54 14,46 144,83
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Anexo IV

centro hospitalar

Health Metrology

Lista de Calibraciao/Ensaio/Verificacio

Pdg.: 1/ 1
2022/07/13 15:34:41
Qualidade 2

Centro: SA23 - HSA-Servigos Farmacéuticos

Centro Loc.: Todos

EMM: A

penas EMM

Periodicidade: Todos

Nr. Reg. Calibr.: Todos
Dt. Calibr: 2022/01/01 a 2022/12/31

Descontinuados: Néo
Metrolog.Legal: Todos

Designacio: Todos Entidade: Todos Gest. Calibr. Calibr. Extra.: Todos
Equipamento: Todos Localizagiio: Todos Status Calibr: Quebra Equip.: Nio
Equip.Padrio: Todos Area: Todos
N°Registo  Tipo Centro Centro Loc. Equipamento Nr. Série Nr. Inventdrio Entidade Dt.Calibr.  Certificado Aprovagio
2000008921 EXT. SA23 - HSA-Servigos 10348 - Sensor de temperatura e 100F8C2F76 ND 1SQ 2022/02/16 CHUM385/22 Aprovado
Far &uti humidade relativa
2000008982 EXT. SA23 - HSA-Servigos 11944 - Sensor de temperatura 0060F1DB ND 1SQ 2022/03/21  CTEMI1533/22 Re Aprovado
Farmacéuticos
2000008981 EXT. SA23 - HSA-Servigos 11944 - Sensor de temperatura 0060F1DB ND 1SQ 2022/03/21 CTEM1533/22 Aprovado
Farmacauti
2000009125 EXT. SA23 - HSA-Servigos 12456 - Registador de temperatura 10:0E:B7:CE: 14 ND 1SQ 2022/03/21 CTEM1533/21 Aprovado
Far duti
2000008980 EXT. SA23 - HSA-Servigos 11943 - Sensor de temperatura 100E87754A ND 1SQ 2022/03/21 CTEM1534/22 Aprovado
Far &uti
2000008983 EXT. SA23 - HSA-Servigos 11944 - Sensor de temperatura 0060F1DB ND 1SQ 2022/03/25 CTEM1533/22 Aprovado
Far &
2000009020 EXT. SA23 - HSA-Servigos 08699 - Bomba de enchimento G401BY 154 65939 1SQ 2022/04/20 EECH750/22 Aprovado
Farmacéuticos
2000009100 EXT. SA23 - HSA-Servigos 10126 - Bomba de enchimento G401KY186 75019 1SQ 2022/05/26 EECH898/22 Aprovado

Far

Provided by Optimizer.

optimizer
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Anexo V
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